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Prologo

El proyecto IBEAS: mas alla de un estudio epidemiolégico de los eventos
adversos

El Proyecto IBEAS ha sido el resultado de la colaboracién entre la Organizacion
Mundial de la Salud, la Organizacién Panamericana de la Salud, el Ministerio de
Sanidad y Politica Social de Espafa, y los Ministerios de Salud e instituciones de
Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Peru.

Ha sido el primer estudio llevado a cabo a gran escala en América Latina para medir
los eventos adversos que ocurren como resultado de la atencion médica en los
hospitales. Conocer la magnitud y las caracteristicas del problema es el primer paso
para poner soluciones y conseguir disminuir la carga de enfermedad debida a riesgos
en los cuidados sanitarios.

La finalidad de la atencion sanitaria es el cuidado de la salud. Esto es, la prevencion
de enfermedades, el tratamiento de éstas y, en general, la mejora de la calidad de vida
de las personas. Pero, la atencién de la salud - como cualquier otra actividad compleja
desarrollada por el ser humano — también entrafa ciertos riesgos.

En las ultimas décadas, en distintos lugares del mundo se estéa realizando un esfuerzo
organizado para conocer cuales son los eventos adversos de la atencion sanitaria; por
identificar sus causas y, en consecuencia, por desarrollar y poner en practica
soluciones efectivas a esos problemas.

Es un esfuerzo valiente que reconoce las limitaciones de las empresas complejas,
como es el sector salud y que, en definitiva, realza el compromiso de los actores del
sector con la salud y el bienestar de sus pacientes. Es un esfuerzo que lleva también
a reconocer que, mientras muchos problemas son evitables, estos necesitan de
soluciones sistémicas y multifactoriales alejadas de la simplificacion y culpabilizacion
individual que tradicionalmente han sido tan comunes en el sector.

Querer conocer los problemas no es tarea facil. El conjunto de hospitales que han
decidido, de manera coordinada, colaborar en este proyecto IBEAS esta demostrando
con ello su compromiso firme por avanzar hacia mayores niveles en la salud de sus
pacientes y por la mejora de sus sistemas de salud.

La tarea desarrollada en el proyecto IBEAS ha sido de gran magnitud. En el han
participado 58 centros de 5 paises de América Latina, llegando a analizar un total de
11 555 pacientes hospitalizados. En él han colaborado equipos de investigadores de
los 5 paises participantes, liderados técnicamente por el equipo de expertos
investigadores de Espanfa, cuya guia y direccion ha sido esencial en el fortalecimiento
de la masa critica de profesionales cualificados en seguridad del paciente en América
Latina. Asi, se ha capacitado a varios miles de trabajadores de salud de la region en
los principios de la seguridad del paciente y en los instrumentos de la investigacion
aplicada a esta disciplina. EI movimiento politico, social e institucional generado
alrededor de IBEAS en los paises participantes es asimismo significativo y nos
gustaria creer que ya es imparable.

En estas paginas, se presentan los principales resultados del proyecto IBEAS. El
propdsito de este documento no es el de ofrecer a los actores del sector salud un
informe cerrado, sino al contrario, el de facilitarles las herramientas necesarias para
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que los decisores del sector salud, los investigadores y colaboradores del proyecto,
puedan elaborar los documentos nacionales que consideren relevantes para hacer
avanzar los mensajes clave derivados del estudio IBEAS en el pais. En el interior de
este documento podran encontrar los datos y utiles que les permitiran avanzar los
analisis si asi lo consideran oportuno, y elaborar las presentaciones o informes que
necesiten. Adicionalmente, todo el equipo IBEAS, tanto sus directores técnicos, como
las instituciones que lo apoyan, es decir el programa de Seguridad del Paciente de la
Organizacién Mundial de la Salud, la Organizacion Panamericana de la Salud y el
Ministerio de Sanidad y Politica Social de Espana, estaran a su lado para apoyarles en
esta tarea en pro de la seguridad del paciente.

Queremos agradecer a todos los actores profesionales, individuales e institucionales
que con su esfuerzo han contribuido al disefio, desarrollo, y ejecucion del proyecto
IBEAS.

No tenemos ninguna duda de que los resultados del estudio IBEAS son un paso
adelante en la importante empresa de mejorar la seguridad de los pacientes en las
organizaciones sanitarias de Latino América.

La Direccion del Proyecto IBEAS
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Antecedentes y justificacion del estudio

La atencidn sanitaria, por su complejidad, extensién y la vulnerabilidad del paciente, no
estd ni puede estar libre de riesgos'. Ademas, esos riesgos no son conocidos
suficientemente ni con el detalle necesario en todos los escenarios.

Esencialmente, la asistencia que proporciona cualquier organizacion sanitaria consiste
en tratar de alcanzar la curacién o paliar las dolencias y los problemas de salud de la
poblacion de su entorno. En este complejo intercambio intervienen gran nimero de
bienes y servicios: desde administracion, hosteleria y material médico hasta los
cuidados médicos y de enfermeria. La integracion de todos estos elementos en la
organizacién sanitaria debe aspirar a ofrecer una asistencia de la mayor calidad
posible, en la que el paciente que busca un tratamiento médico tiene la garantia de un
procedimiento correcto y seguro en aras del resultado deseado. Sin embargo, la
creciente complejidad de los sistemas sanitarios puede favorecer la proliferacién de
errores y sucesos adversos, de cuyo conocimiento dependera que se puedan
establecer las medidas necesarias para evitarlos y minimizarlos en la medida que sea
posible.

El interés por los riesgos de la asistencia sanitaria, aun siendo materia de plena
actualidad, no resulta novedoso. En 1955 Barr? vio en ellos el precio a pagar por los
modernos métodos de diagndstico y terapia, y Moser® en 1956 los denominé “las
enfermedades del progreso de la medicina”.

En 1964 Schimmel* llamo la atencién acerca del hecho de que un 20% de los
pacientes admitidos en un hospital universitario sufrian algun tipo de iatrogenia y la
quinta parte eran casos graves. Steel et al® en 1981 situaron la cifra en un 36%, de los
que la cuarta parte eran graves. En ambos estudios la principal causa era el error en la
medicacion.

Progresando en ese afan por mejorar la seguridad del paciente, el Institute of
Medicine (IOM) en los EE UU inicié en 1998 un proyecto denominado: “Quality of
Health Care in America”, con el objetivo de desarrollar una estrategia que diera lugar a
una mejora significativa en la calidad de la sanidad en los EE UU a lo largo de la
siguiente década. Dentro de este amplio proyecto se inscribe en una fase inicial el
informe: “To Err is Human: building a Safer Health System“®, que examina los errores
medicos en los EE UU y es una llamada a la accion para hacer los cuidados sanitarios
mas seguros para los pacientes.

También en el Reino Unido la preocupacion por los errores y sucesos adversos ha
llevado a promover una politica de identificacién y reducciéon de errores médicos. Asi,
tras la publicacion del informe del National Health Service (NHS): “An organisation with
a memory”, se ha puesto en marcha un plan de gobierno con el objetivo de promover
la seguridad del paciente que queda recogido en el programa: “Building a safe NHS™.
Este programa se ha beneficiado de intensos contactos e intercambios entre
representantes del Reino Unido, Australia y los EE UU, y entre otras iniciativas ha
conducido a la creacion de un sistema obligatorio para notificar los sucesos adversos y
complicaciones derivados de la asistencia sanitaria, gestionado por un organismo de
reciente creacion, la “National Patient Safety Agency”.
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Recientemente se ha suscitado en Europa la necesidad de conocer y cuantificar los
efectos adversos, entendiendo como tales todo accidente que ha causado dafio al
paciente, ligado a las condiciones de la asistencia sanitaria y no al proceso nosologico
de base. Se ha cuestionado la necesidad de ampliar esta definicién a los incidentes
(siempre ligados a condiciones de la asistencia) que al no haber provocado dafo, son
dificiles de identificar, sobre todo a través de la historia clinica. Han merecido particular
interés aquellos efectos adversos que contribuyen a prolongar la estancia hospitalaria
(por su repercusion en los costes), o a la aparicion de secuelas que ocasionan algun
tipo de discapacidad, ya sea temporal o definitiva, o incluso la muerte del paciente.

En Espana, el interés por la seguridad del paciente se manifiesta mediante una
estrategia que el Ministerio de Sanidad y Politica Social (MSPS) viene desarrollando
desde 2005, y que incluye como obijetivos: 1) Promover y desarrollar el conocimiento
y la cultura de seguridad del paciente entre los profesionales en cualquier nivel de
atencion sanitaria incluyendo la difusion de los proyectos desarrollados (entre ellos el
estudio ENEAS® ' '), formacién de los profesionales y promocion de la investigacién,
2) Disefar y establecer sistemas para la comunicacion de los incidentes relacionados
con la seguridad del paciente, 3) Promover la implantacion de practicas seguras en los
centros sanitarios del Sistema Nacional de Salud (SNS) y 4) Facilitar la participacion
de pacientes y ciudadanos.

Esta estrategia, que esta incluida en el Plan de Calidad para el SNS, tiene como
elemento clave el contar con la colaboraciéon de las Comunidades Autonomas, las
Sociedades Cientificas (mas de 140 sociedades profesionales han suscrito su apoyo
a la misma), Asociaciones de Pacientes y Consumidores'® (22 de las cuales han
firmado la declaracion de los pacientes por la seguridad del paciente) y otras
organizaciones interesadas.

Tomando como definicién de EA el dafio no intencionado provocado por un acto
médico mas que por el proceso nosolégico en si, se han realizado varios estudios™ '*
19,16, 17,18, 19, 20, 21. 22 551 yuna metodologia similar, mediante la revisién de historias
clinicas. En un primer momento el personal de enfermeria, mediante una guia de
cribado, detectaba posibles alertas en pacientes que podian haber padecido un EA.
Posteriormente, en una segunda fase, esos pacientes detectados eran reevaluados

por médicos para decidir si se trataba verdaderamente de un EA.

El estudio mas importante de este tipo fue el que se desarrollé en 1984 en Nueva York
y se conoce como el Harvard Medical Practice Study (HMPS), que estimé una
incidencia de EA de 3,7%. En el 70% de estos pacientes el suceso adverso condujo a
discapacidades leves o transitorias, pero en el 3% de casos las discapacidades fueron
permanentes y en el 14% de los pacientes contribuyeron a la muerte. El motivo de la
revision era principalmente establecer el grado de negligencia en la ocurrencia de
estos EA y no tanto medir la posibilidad de prevenciéon de los mismos. El EA mas
frecuente fueron las reacciones a los medicamentos (19%), seguido de las infecciones
nosocomiales de herida quirurgica (14%) y de las complicaciones técnicas (13%).

En 1992, utilizando métodos similares a los del HMPS, un estudio en los estados de
Utah y Colorado encontré una incidencia anual de sucesos adversos del 2,9% en las
15.000 historias revisadas. Al igual que en el estudio de Harvard, los investigadores
s6lo informan de un EA por cada paciente y, en el caso de que un paciente tenga mas
de un EA, sélo tienen en cuenta el que mas discapacidad le produce. Ademas, como
en el estudio anterior, no miden EA prevenibles y la perspectiva de revision es médico-
legal.
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La tasa de sucesos adversos en ambos estudios’ contrasta con las encontradas en
otros estudios que utilizan una metodologia similar, aunque en éstos las motivaciones
son diferentes: inferir politicas nacionales para mejorar la seguridad de la atencion
sanitaria del pais conociendo los errores, su gravedad y su importancia. Asi en el
Quality in Australian Health Care Study (QAHCS), estudio realizado en 28 hospitales
de Sur Australia y de Nueva Gales del Sur, se encontré una tasa de EA del 16,6%,
siendo un 51% de ellos prevenibles. Los sucesos altamente evitables se asociaron a
los de mayor discapacidad.

Las razones que se podrian argumentar para explicar las diferencias obtenidas en las
tasas entre los estudios de Nueva York y Australia, que son los estudios con las
medidas de frecuencia mas dispar (2,9% vs. 16,6%), podrian ser las siguientes: a)
diferente definicion de EA: en el HMPS el EA sdélo se consideraba una vez (se
descubriese antes o durante la hospitalizacién a estudio), mientras que en el QAHC el
EA se incluia tantas veces como admisiones produjera durante un afio; b) los motivos
de los estudios eran diferentes; c) los dos estudios se hicieron segun la informacion
registrada en las historias médicas (estudios retrospectivos) pero en periodos de
estudio bien distintos y con estilos de practica clinica también diferentes.

En el estudio de Vincent et al, realizado en dos hospitales de Londres, se obtuvo una
incidencia de EA del 10,8% en 1014 pacientes hospitalizados entre 1.999 y 2.000,
siendo prevenibles un 48% de los mismos. La especialidad con mas EA fue cirugia
general, con un porcentaje de pacientes con EA de 16,2%.

Otros estudios que se podrian destacar son los de Davis et al realizado en Nueva
Zelanda en 1995 y el de Baker et al en Canada en 2000, que obtuvieron unas tasas de
EA de 12,9% y 7,5% respectivamente, siendo el servicio de cirugia el responsable de
producir la mayoria de EA.

En Espafia, el Proyecto IDEA?* 24 25 2 “|dentificacion De Efectos Adversos” constituye

el primer estudio de cohortes disefiado para conocer la incidencia de efectos adversos
en servicios quirurgicos, médicos, y medico-quirdrgicos de 8 hospitales de cinco
comunidades auténomas diferentes. Pretendia analizar las caracteristicas del paciente
y las de la asistencia que se asocian a la aparicion de efectos adversos, asi como
estimar el impacto de los efectos adversos en la asistencia, distinguiendo los evitables
de los que no lo son. Este proyecto fue financiado por el Fondo de Investigaciones
Sanitarias del SNS espafol, y constituyé un excelente banco de pruebas para el
Estudio Nacional sobre Efectos Adversos (ENEAS), promovido por el MSPS. El
modelo tedrico del Proyecto IDEA trata de ser explicativo y evidencia que la barrera
que separa los efectos adversos evitables de los que no lo son es tenue, de tal modo
que es dificil diferenciar los EA ligados a la asistencia sanitaria de aquellos que vienen
condicionados por las caracteristicas, comorbilidad y/o factores de riesgo intrinsecos
del paciente?’.

En el ENEAS® se estimé la incidencia de pacientes con EA relacionados directamente
con la asistencia hospitalaria (excluidos los de atencidén primaria, consultas externas y
ocasionadas en otro hospital) en un 8,4% (IC95%:7,7%-9,1%). La incidencia de
pacientes con EA relacionados con la asistencia sanitaria fue un 9,3% (1C95%:8,6%-
10,1%). La densidad de incidencia fue de 14 EA por cada 1000 dias de estancia-
paciente (1C95%:13-15). La densidad de incidencia de EA moderados o graves fue de
7,3 EA por cada 1000 dias de estancia (1C95%:6,5-8,1). El 42,8% de los EA se
considero evitable.
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Entre los estudios de caracter prospectivo destaca el de Andrews®®, desarrollado en
un hospital de Chicago (en dos unidades de criticos y una unidad de Cirugia General)
entre 1.989 y 1.990 con 1.047 pacientes, en el que cuatro investigadores entrenados
previamente recogieron diariamente datos de EA de las tres unidades, registrando una
descripcion del EA, quién lo habia identificado, cual podia haber sido la causa, efectos
en el paciente, posibles danos y si habia habido algun tipo de respuesta al EA. Estos
investigadores no preguntaban nada a los profesionales ni emitian juicios médicos,
pero estaban con ellos en todas las reuniones de equipo y sesiones que realizaban.
Obtuvieron que el 45,8% de los pacientes presentaba EA, siendo grave en el 17,7% de
pacientes. Hay que tener en cuenta que se ha puesto de manifiesto?® que las sesiones
de morbimortalidad y las sesiones clinicas sélo recogen una parte menor de los EA
ocurridos, por lo que no son demasiado utiles como control interno de la seguridad del
paciente.

También merece consideracion el estudio de Healey3°, realizado en Vermont entre
2.000 y 2.001 sobre 4.743 pacientes que fueron seguidos de una manera prospectiva.
Hallé un 31,5% de EA (48,6% prevenibles). Las tasas de EA fueron de 4 a 6 veces
mas altas que las del estudio de Harvard, lo que puede explicarse por lo siguiente: a)
los dos estudios (Harvard y Utah y Colorado) no eran exclusivos de pacientes
quirurgicos; b) en ambos estudios se utiliza una definicion mas estricta para las
complicaciones, de manera que su definicion de EA corresponde a la de
complicaciones mayores de este estudio (ignora las complicaciones menores); c) en
losl de Harvard y Utah sdlo se analizaba la tasa de complicaciones del paciente en vez
de la tasa de complicaciones total y d) el estudio estaba integrado dentro de la politica
del hospital que proporcionaba una cultura de mejora de la calidad continua, facilitaba
el desarrollo de propuestas de mejora de la calidad y proporcionaba un forum para la
formacion médica continua que asegurase una 6ptima calidad en la atencién sanitaria.

El dltimo estudio prospectivo publicado es el estudio nacional francés®. En él se
estudiaron 35.234 estancias en 8754 pacientes en 71 hospitales, encontrandose una
densidad de incidencia de 6,6 EA por cada 1000 estancias (1C95%:5,8%-7,4%), siendo
el 35% de ellos evitables. El periodo de seguimiento fue de 7 dias, por lo que los
pacientes que ya estaban ingresados cuando empezé la recogida de datos
presentaron una densidad de incidencia mayor que los que se fueron de alta antes de
que finalizara, mostrando asi el papel que juega la estancia hospitalaria en la génesis
de los EA.

Solamente hemos identificado tres estudios®* ** ** de corte de prevalencia de EA. En
el primero, el objetivo era comparar la eficacia de distintos métodos para el abordaje
de los EA y encontré una prevalencia de 9,8% en 778 pacientes. El segundo es un
trabajo especifico en un servicio de medicina interna de un hospital en Espana, que
utiliza una metodologia poco estandarizada y encuentra un 41% en 129 pacientes. El
tercero se realiza en un hospital de enfermedades respiratorias, y si bien habla de
prevalencia, utiliza la misma metodologia que el estudio de Harvard. Se trata por tanto
de un estudio con seguimiento, mas préximo a los estudios de incidencia, y encuentra
un 9,1% de EA. De ellos se deduce que es razonable esperar una prevalencia préxima
al 10%.

La eleccién del método epidemiolégico mas apropiado para el estudio de los EA no es
cuestion baladi. Diferentes trabajos han analizado este punto y sus conclusiones se
podrian resumir en que la eleccién del método hay que hacerla en funcién de los
objetivos del estudio, intentando conjugar la minimizacién de sesgos y la validez de la
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identificacion de EA con la reproducibilidad del juicio de valor sobre su caracter
iatrogénico y/o su evitabilidad3® 3 37- 38,

El estudio de los EA aplicando un disefio de cohortes retrospectivo seria el método de
eleccion desde el momento en que la mayoria de los estudios nacionales se han
realizado mediante esta sistematica, pero es un método cuyos resultados pueden
verse muy influidos por la calidad de la documentacion clinica, y si ésta no fuera la
adecuada, la infraestimacion de los EA podria invalidar los resultados.

Un estudio prospectivo, aunque presente virtudes pedagodgicas y comunicativas y
permita un analisis concomitante de las causas raiz que favorecen la aparicion de los
efectos adversos, no sélo seria quizas demasiado caro, sino que ademas supondria
una carga de trabajo elevada y excesiva complejidad.

El disefio transversal sin embargo, es mas eficiente en tiempo y recursos y facil de
realizar, y aunque no permite estudiar la totalidad del episodio de hospitalizacion, ha
demostrado su capacidad de sostener un sistema de vigilancia (mas estable en el
tiempo). Se ha de tener presente que debido a un posible sesgo de supervivencia, los
EA que ocasionen un ingreso se veran sobrerrepresentados, y también aquellos
relacionados con la infeccién nosocomial (IN) o los que sean dificilmente identificables
si no se ve al paciente (como las contusiones a consecuencia de caidas, por ejemplo),
debido a la metodologia propia del estudio de prevalencia. Al igual que en el
prospectivo, la comunicacion con el personal de planta o la revision del paciente (que
esta hospitalizado en ese momento), favorecen el juicio sobre la causalidad del efecto
adverso y su evitabilidad.

En el estudio que aqui se presenta (estudio IBEAS) se analizan todos los pacientes
hospitalizados durante una semana (revisando cada cama una sola vez -una estancia
para cada paciente-). Se estudia la hospitalizacion completa al alta de aquellos
pacientes que presenten EA (registrandose la duracion de la hospitalizaciéon de los
pacientes sin EA -sélo fecha de ingreso y fecha de alta). Esta estrategia permite
estudiar el impacto del EA salvando las particularidades de este disefio. Por otra parte,
si se repitiera en el tiempo (una vez al afio por ejemplo), el estudio se convertiria en
sistematico de la prevalencia de EA (estudios en panel) y se transformaria en una
herramienta adecuada para el seguimiento y la evaluacién de programas de mejora de
la calidad y de la seguridad.

Un ejemplo ilustra la diferencia de deteccion de EA segun el método epidemioldgico
elegido. En la siguiente figura, cada linea negra representa la hospitalizacion (duracion
de la estancia) de un paciente. El cuadro rojo representa un efecto adverso (la longitud
representa la duracion). El rectangulo amarillo representa el corte transversal
(prevalencia) de un dia (figura 1).
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Figura 1. Representacion de estancia hospitalaria y dia de corte de prevalencia.

Un estudio de corte de prevalencia detectaria 7 EA de 20 casos (P = 35%; 47% de
casos detectados). Pero podria detectar 6 de 20 si el caso 3, a pesar de ocurrir el dia
del estudio, no fuera anotado en la Historia Clinica hasta el dia siguiente (P = 30%;
40% de casos detectados). Un estudio tradicional de revision retrospectiva, que sélo
considera el EA mas grave que ha tenido el paciente, detectaria 8 EA en 20
pacientes (I = 40%; 53% de casos detectados). Si utilizaramos la metodologia del
estudio ENEAS detectariamos 16 EA en 20 pacientes (I = 80%; 100% de casos
detectados). En el ejemplo presentado, el estudio de prevalencia perderia un 6% de
casos respecto a los estudios tradicionales de revisidon retrospectiva. Todo ello en el
supuesto de que toda la informacion estuviera recogida en la historia clinica y ademas
disponible.

A la hora de proyectar un sistema de vigilancia, dado que la estimacion de la
incidencia real no es objetivo prioritario ni estrictamente necesario para evaluar un
programa de control de riesgos y de mejora de la seguridad del paciente, se plantea la
conveniencia de utilizar el método transversal para el analisis de EA, con la realizacion
de un estudio de cohortes retrospectivo de una submuestra del estudio para poder
valorar la idoneidad del método.

Para avanzar en la Seguridad del Paciente es necesario poner en marcha
mecanismos que permitan la identificacién de errores humanos y fallos de sistema
desde dos aspectos distintos. En primer lugar desde el punto de vista politico,
desarrollando politicas que incidan en el caracter preventivo y no punitivo de la
identificacion de efectos adversos. En segundo lugar a nivel local-hospitalario
mediante el desarrollo de programas de gestion de riesgos y la inclusion de tecnologia
adecuada que permita detectar los problemas e implementar las soluciones®® 40 41,

El estudio IBEAS aspira a convertirse en un sistema de vigilancia (al repetirlo con la
misma metodologia al menos una vez al afio) que permita valorar la evolucion
temporal de la prevalencia de EA en los hospitales de Latinoamérica, con el fin de
conocer la epidemiologia de EA en la region y a nivel local en cada hospital, lo que
facilitara desarrollar estrategias y mecanismos de prevencion para evitarlos, o al
menos para minimizarlos. De manera especifica se pretende determinar la prevalencia
de EA vy caracterizar los efectos adversos relacionados con la asistencia sanitaria,
distinguiendo los evitables de los que no lo son.

Este estudio es fruto de la colaboracién entre la Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS) y el Ministerio de Sanidad y Politica Social de
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Espafia y los paises México, Peru, Argentina, Costa Rica y Colombia, que expresaron
su deseo de conocer la frecuencia de EA en sus hospitales siguiendo los pasos del
estudio ENEAS, para orientar las politicas estratégicas en la mejora de seguridad de
los pacientes que venian desarrollando.
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Hipotesis y objetivos

Basandose en los antecedentes expuestos, la hipdtesis de trabajo es que los sucesos
adversos pueden alcanzar al menos al 10% de los sujetos atendidos en el hospital y
que al menos un 40% de ellos pueden ser evitados.

Objetivos generales

1.- Mejorar el conocimiento en relacién con la seguridad del paciente, por medio de la
aproximacién a la magnitud, trascendencia e impacto de los Efectos Adversos (EA) y
al analisis de las caracteristicas de los pacientes y de la asistencia que se asocian a la
aparicion de EA evitables.

2.- ldentificar areas y problemas prioritarios de la seguridad del paciente para facilitar y
dinamizar procesos de prevencién para minimizar y mitigar los efectos adversos.

3.- Incrementar la masa critica de profesionales involucrados en la seguridad del
paciente.

4.- Incorporar a la agenda de todos los paises, en los diferentes niveles organizativos y
asistenciales, objetivos y actividades encaminadas a la mejora de la seguridad del
paciente.

Objetivos especificos

1. Estimar la prevalencia de EA asociados a la asistencia hospitalaria en 5 paises
de Latinoamerica.

2. Estimar la incidencia de EA asociados a la asistencia hospitalaria en una
muestra de los pacientes del estudio.

3. Identificar las caracteristicas del paciente y de la asistencia en los pacientes
con y sin EA relacionado con la asistencia hospitalaria.

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

Describir los tipos de EA asociados a la asistencia hospitalaria.

Analizar la distribucion de los EA asociados a la asistencia sanitaria con
relacion a los diversos servicios.

7. Valorar ventajas y limitaciones de la aproximacion a la seguridad de los
pacientes desde la incidencia o desde la prevalencia de EA.

8. Facilitar la discusion de los resultados entre los profesionales segun niveles de
compromiso, por medio de informes ordenados por regidn, pais y hospital.

9. Identificar los EA de mayor trascendencia para disefnar estrategias preventivas
que faciliten la minimizacion de los EA por valoracién de la evolucion temporal
mediante estudios en panel.
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Metodologia

Diseno

Estudio observacional analitico de corte transversal. Complementariamente, estudio
de seguimiento para estimar la incidencia de EA en una muestra de los sujetos del
estudio.

Ambito de estudio

Hospitales de cinco paises de Latinoamérica: México, Peru, Argentina, Costa Rica y
Colombia.

Sujetos de estudio

Todos los pacientes ingresados en el hospital en el momento del estudio (una
semana) sea cual sea la causa del ingreso o la especialidad o el servicio (incluyendo
nifos sanos en programa de proteccién de menores).

Muestreo

Se estimoé necesario un tamafio de muestra en torno a 2000 pacientes en cada pais
para alcanzar una precision minima de un 1,5% con una prevalencia estimada del 10%
y unas pérdidas del 5%, aunque no se pretendia realizar inferencia debido a que el
muestreo no era aleatorio. Se esperaba encontrar 40 EA por hospital, 200 EA por pais
y 800 EA para todo el proyecto. Debido a que el objetivo del estudio era dotar a los
paises de esta metodologia antes que hacer inferencia de los resultados obtenidos a
la regién o al propio pais, el muestreo en cada uno de los paises fue por oportunidad.

Se formé un Comité de Direccidon en cada pais a propuesta de cada coordinador del
estudio. Este comité eligié los hospitales que participarian en el proyecto segun una
serie de criterios:

- Hospitales con mas de 300 camas, de tal modo que el conjunto de los cinco
hospitales de cada pais supusiera alrededor de 2.500 camas.

- Hospitales de agudos, la estancia media deberia ser inferior a 15 dias.
- Complejidad asistencial media-alta.
- Se excluian hospitales monograficos o centrados en una patologia concreta.

Teniendo en cuenta estos criterios se determind la inclusion, inicialmente, de 20
hospitales en el estudio.

Posteriormente, sobre una muestra de un 10% de los sujetos incluidos en el estudio de
prevalencia seleccionados aleatoriamente, se realiz6 un estudio de seguimiento de
revision retrospectiva para estimar la incidencia de EA siguiendo la metodologia del
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ENEAS. Se estudiaron 40 episodios de hospitalizacion por hospital, 200 por pais y 800
para todo el proyecto.

El proceso podria alternativamente repetirse a los 15 dias para aumentar la muestra
en aproximadamente un 75%, siempre utilizando el mismo sistema descrito.

Instrumentalizacion

1.- Guia para el cribado de efectos adversos, adaptada del estudio IDEA (Anexo 1).
Cumplimentaba este formulario un enfermero diplomado o un médico clinico
indistintamente.

2.- Versioén espafiola del cuestionario modular para revisién de casos MRF2*? (Anexo
2), modificado tras la experiencia del estudio ENEAS. El formulario consta de 5
moddulos:

Mdédulo A: Identifica el Efecto Adverso.
Mdédulo B: Describe la lesién y sus efectos.

Médulo C: Circunstancias (momento) de la hospitalizacién en que ocurrié el efecto
(CO: Antes de la admision; C1: Admision a planta; C2: Procedimientos; C3:
Reanimacioén, UCI; C4: Cuidados en planta; C5: Asesoramiento al alta).

Médulo D: Principales problemas en el proceso asistencial (D1: Error diagnéstico; D2:
Valoracién general; D3: Supervision y cuidados; D4: Infeccion nosocomial; D5:
Procedimiento quirdrgico; D6: Medicacién; D7: Reanimacion).

Médulo E: Factores causales y posibilidades de prevencion.

La cumplimentaciéon de este formulario la realizaba un médico con experiencia clinica
de al menos 5 afos. Cada uno de estos médicos se abstuvo de revisar los casos de su
servicio.

3.- Aplicacién informatica para la gestion de los datos: Sistema de Vigilancia y Control
de Efectos Adversos, basada en la Base de Datos del Proyecto IDEA. Base de Datos
SVCEA 1.0 — IDEA 4.0.

4.- Se elabor6 un manual de procedimiento con todas las definiciones operativas
(Anexo 3).

Procedimiento

Estudio transversal:

Para la identificacion de EA se utilizé un cuestionario elaborado a partir de una
investigacion previa, de una lista de condiciones similar a la de los estudios de Nueva
York y Utah y Colorado, bajo técnicas de consenso. Las historias clinicas que
cumplian al menos uno de los criterios fueron examinadas en detalle para la
caracterizacién precisa del EA.

Dos investigadores por cada hospital examinaban todas las historias clinicas buscando
alguna de las condiciones alerta de EA, para determinar si éste se habia producido y
entonces lo clasificaban. Se estudiaban las 24 horas anteriores al proceso de revision,
independientemente del tiempo de duracion del ingreso.
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Todos los hospitales debian realizar el estudio en un solo dia, en la misma fecha, en
un tiempo maximo de una semana. Si el paciente no se encontraba en la habitacion
pero si su HC, se realizaba el estudio normalmente. Cuando ni el paciente ni su HC se
encontraban presentes en el momento de la revisidn se diferia el estudio al final de la
jornada. Si para entonces no habia vuelto el paciente (o su historia clinica), se
consideraba que la cama estaba vacia a efectos del estudio. Sélo se estudiaba un
paciente una sola vez. Si un paciente habia sido estudiado previamente en otro
servicio y se trasladaba a otra cama, no volvia a estudiarse. Se hacia un recorrido
ordenado en cada Servicio o Unidad.

Se debia cumplimentar la Guia de Cribado para todos los pacientes ingresados en el
momento del estudio. Era conveniente sefialar todos los criterios que eran positivos,
para facilitar la cumplimentacién del MRF2. Cuando la Guia de Cribado tenia alguna
casilla del Formulario Resumen de la historia clinica marcada con un si (Guia de
cribado positivo), un médico entrenado realizaba la cumplimentacion del formulario
MRF2 -versién en espafiol- in situ hasta cumplimentar el médulo A. Al alta del paciente
o a los 30 dias del corte transversal (si el paciente permanecia ingresado), se cerraba
el estudio cumplimentando el resto del formulario MRF2, para valorar por completo el
EA, su evitabilidad e impacto. En caso de tratarse de un incidente, se cumplimentaban
los médulos A y E en ese momento y no se diferia la recogida de datos hasta el alta
del paciente.

Al tratarse de un estudio de prevalencia, el EA/incidente debia estar activo o en fase
de tratamiento o secuelas. No se incluyeron aquellos EA que habiendo ocurrido en el
ingreso actual no estuvieran activos (porque hubieran ocurrido fuera del dia de
recogida de los datos y el dafio ocasionado ya estuviera restablecido y no estuvieran
en tratamiento). Si se detectaba un incidente que durante la valoracion de la historia
clinica al alta hubiese tenido repercusiéon en el paciente (entonces era un EA), se
seguia considerando incidente al haber sido considerado como tal el dia del estudio.

Si se detectaba un problema que pudiera ser resuelto mediante la intervencion de los
revisores, debia avisarse al equipo de cuidados del posible EA.

Estudio retrospectivo:

Sobre un 10% de las historias estudiadas en el corte transversal elegidas al azar se
realizé una revision retrospectiva del caso en la que se investigé la incidencia de algun
EA independientemente de que estuviera presente en el corte trasversal o no. La
revision se realiz6 sin conocer el resultado del estudio transversal.

El cribado se realiz6é de forma retrospectiva tras el alta del paciente teniendo en cuenta
todo el proceso de hospitalizacién y el médico estudié las HC cuyo cribado hubiera
resultado positivo, caracterizando los EA que se hubieran originado en cualquier
momento de la atencién a ese paciente.

Se adjuntdé una hoja de calculo con el cédigo del caso, la fecha de ingreso, la de
revision y la de alta.

Determinaciones

Frecuencia de EA: prevalencia e incidencia.
Proporcion de EA evitables.
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Variables resultado

Efecto Adverso: todo accidente imprevisto e inesperado recogido en la Historia Clinica
que ha causado muerte, lesion y/o incapacidad y/o prolongacion de la estancia, que
se deriva de la asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base del paciente.

Para determinar que el suceso adverso se debia a la asistencia, los revisores
puntuaron en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequefa evidencia; 6=
evidencia practicamente segura) el grado de confianza de que el EA fuera debido a la
asistencia sanitaria y no al proceso patolégico. Se requeria una puntuacion > 4 para
darlo como positivo.

Se incluyeron los EA activos, presentes en el momento de realizacién de la encuesta,
los que hubiesen precisado tratamiento que se mantuviera en el momento de la
recogida de los datos o aquellos cuyas secuelas estuviesen todavia presentes en el
paciente.

Se recogieron todos los EA activos, ocurridos en el hospital, en otro hospital, en
urgencias o en atencién primaria.

En caso de no disponer de historia previa al ingreso, ante un EA previo el revisor debia
estimar la causalidad y la evitabilidad de acuerdo con el conocimiento que tuviese
sobre el contexto sanitario del paciente. En ningun caso se interrogaba al paciente.

Efecto Adverso: puntuacion > 4 del revisor; variable dicotémica (0=no, 1= si).

Efecto adverso grave: aquél que esta relacionado con el fallecimiento del paciente o
ha necesitado de una intervencidn quirurgica para su reparacion.

Efecto adverso evitable: para determinar que el suceso adverso era evitable los
revisores puntuaron en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequefia evidencia;
6= evidencia practicamente segura) el grado de confianza de que el EA pudiera ser
evitable. Se requeria una puntuacién > 4 para darlo como positivo.

Efecto Adverso evitable: puntuacion > 4 del revisor; variable dicotomica (0= no, 1= si).

Variables independientes

Ligadas al paciente:

— Edad (en anos cumplidos). Posteriormente categorizada en: < 1 afio, 1-15
afos, 16-45 afos, 46-65 anos y >65 afos.

— Sexo (0= mujer, 1= hombre)

— Factores de riesgo intrinseco: coma, insuficiencia renal, diabetes, neoplasia,
EPOC, inmunodeficiencia, neutropenia, cirrosis hepatica, drogadiccion,
obesidad, desnutricion, ulcera por presién, malformaciones, insuficiencia
cardiaca, enfermedad coronaria, hipertension. Todas eran variables
dicotdomicas, pudiendo tomar el valor 0 6 1 (0= ausente, 1= presente).

Ligadas a la asistencia:

— Complejidad del hospital (1=alta resolucién: con UCI, cirugia compleja y la
mayoria de las especialidades; 2=media resolucion: salas de vigilancia
intermedia o especial, cirugia que precisaba ingreso, numero relevante de
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especialidades; 3=baja resolucion: sin UCI, cirugia que no precisaba ingreso y
parto normal, especialidades basicas).

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

— Servicio médico de hospitalizaciéon. Posteriormente agrupado en:
Especialidades quirurgicas (incluye ginecologia), Unidades de tratamiento
intensivo y afines, Especialidades médicas, Obstetricia y Pediatria.

— Estancia (en dias): hasta la revision y total del episodio.

— Factores de riesgo extrinsecos: sonda urinaria abierta, sonda urinaria cerrada,
catéter venoso periférico, catéter central, catéter central de insercion periférica,
catéter venoso central, nutricion parenteral, nutricion enteral, sonda naso-
gastrica, sonda percutanea esofagogastrica (PEG), traqueostomia, ventilacion
mecanica, terapia inmunosupresora. Todas eran variables dicotémicas,
pudiendo tomar el valor 0 6 1 (O=ausente, 1=presente).

Ligadas a la enfermedad y/o procedimiento:
— Diagnéstico principal (Codigo CIE-OMC; CIE 10).
— Procedimiento diagnéstico o terapéutico (Cédigo CIE-9MC; CIE 10).
— ASA® (cinco categorias: 1 a 5).
— Categoria mayor diagndstica (opcional).
— Grupos relacionados con el diagnéstico (GRDs) (opcional).
— Indice de Charlson**.
Ligadas al impacto:

— Estancia ocasionada por el efecto adverso: el investigador determinaba los
dias de estancia atribuidos al efecto adverso.

— Diferencia entre duracién de estancia con y sin EA.
— Procedimientos y tratamientos afiadidos como consecuencia del EA.

— Incapacidad (escala de Rosser).

Analisis de los datos

Los datos se introdujeron en la base de datos de la aplicacion informatica para la
gestion de los datos (Sistema de Vigilancia y Control de Efectos Adversos)
realizandose una depuracion de los mismos mediante rangos y cruce de campos
l6gicos. Los datos fueron posteriormente exportados a SPSS 14 para realizar el
analisis estadistico.

Se realizé un analisis descriptivo, presentandose el porcentaje correspondiente para
las variables cualitativas y medidas de centralizacién y dispersion segun procediese.

Para el analisis bivariable se utilizo: prueba de % 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 cumplieran o no criterios de normalidad), asi como el analisis
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de varianza para la comparacion de varias medias, considerando significativos valores
de p menores de 0,05.

Se realizdé un analisis estratificado por pais para comparar las diferentes relaciones
halladas en el analisis bivariado.

Finalmente se realiz6 un modelo de regresion logistica o multinomial ordinal para
explicar la prevalencia de EA, su gravedad y su caracter evitable estudiandose
fendmenos de confusion e interaccion.

Dificultades y limitaciones del estudio

La identificaciéon del EA se realizé mediante la informacién recogida en la historia
clinica. Una mala calidad de ésta podria habernos llevado a infraestimar la
prevalencia. El estudio de corte permitié consultar al equipo médico en el momento de
la recogida de los datos, para aclarar cualquier incertidumbre o duda relacionada con
el efecto adverso.

La caracterizacion del EA como provocado por la asistencia mas que por el proceso
nosoldgico en si, era un juicio de valor del encuestador, por o que para aumentar la
confianza de que asi fuese, se le pedia que puntuase de 1 al 6 |la probabilidad de que
se debiese a la asistencia, requiriéndose un valor 24 para ser considerado como tal. El
mismo criterio se utilizé para calificar el efecto adverso como evitable.

La guia de cribado se ha utilizado en los estudios de cohorte americanos’, australiano,
y en distintos paises europeos % 2. Ha presentado una alta sensibilidad (84%) para la
deteccion del EA, por lo que asumimos que el niumero de falsos negativos seria
pequeno y que el numero de falsos positivos se podria detectar con la revisién del
segundo cuestionario (MRF2). Esta valoracion permitié adecuar las condiciones de
alerta para los estudios transversales.

La version en espafiol del cuestionario modular para revision de casos MRF2 ha sido
adaptada en Espafia para la realizacion del proyecto IDEA, y modificada después del
estudio ENEAS. Se trata de un cuestionario en el que el investigador debe realizar
algunos juicios de valor, por lo que debe ser una persona experta en el tema, capaz de
detectar los sucesos adversos mediante criterios implicitos en la mayoria de las
ocasiones. Aunque a priori esto suponia una limitacion importante, podria ser util para
que el experto se implicase y participase en el proceso de analisis del problema y, a
posteriori, colaborase en la propuesta de medidas preventivas. La fiabilidad del
cuestionario evaluada en otros estudios ha sido caracterizada como moderada.

Estas y otras limitaciones seran comentadas en la discusion.

Confidencialidad y aspectos éticos

El Comité de Direccion del estudio establecié las condiciones necesarias para
garantizar el cumplimiento de las leyes/normas correspondientes de los paises sobre
proteccion de datos de caracter personal.

La recogida de los datos del estudio se hizo de forma que no permitiese la
identificacion de los pacientes incluidos:

-La recogida inicial de datos fue nominal, pero se mantuvo la identificacion individual
exclusivamente hasta superar los controles de calidad de la base de datos. A partir de
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ese momento, una base de datos custodiada unicamente por el Comité de Direccion
del estudio permitié hacer un enlace entre los datos y los pacientes.

-Todos los participantes en el estudio mantuvieron la confidencialidad sobre la
informacion a la que tuvieron acceso en el transcurso del mismo.

-La presentacion de datos siempre se hizo agregada, de tal modo que en ningun caso,
a partir de la difusién de datos se pudiese llegar a la identificacion de un paciente.

El Comité de Direccién, en nombre del conjunto de investigadores del proyecto,
asumio el compromiso de conducir la investigacion asegurando el respeto a los
principios recogidos en la Declaracién de Helsinki, en el Convenio del Consejo de
Europa (Oviedo) y en la Declaracion Universal de la UNESCO.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion de OPS y de los
correspondientes Comités de Etica de los paises participantes.

Cronograma

El cronograma inicial previsto se sigui6 con minimas modificaciones en todos sus
aspectos (figura 2).

Figura 2. Cronograma tentativo Proyecto IBEAS.

2007 2008

Jun | Jul | Ag | Sep | Oct | Nov

Abr | Ma Dic | Ene | Feb | Mar | Abr | Ma | Jun | Jul | Ag | Sep | Oct | Nov
Y y

Preparacion

Formacion referentes paises

Creacién equipos nacionales

Estudio de concordancia y consensos

Asesoria permanente Recogida de datos

Andlisis preliminar y discusion de resultados

Andlisis definitivo y elaboraciéon del informe final

Presentacion de resultados en los paises

Seguimiento continuo mediante teleconferencias, videoconferencias y plataforma online
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Consideraciones previas al trabajo de
campo

Adaptacion de los formularios

Durante la primera reunion del grupo (Buenos Aires, Argentina, marzo de 2007) los
equipos investigadores de los 5 paises participantes en el estudio identificaron la
necesidad de realizar algunos cambios en los formularios que se iban a utilizar en el
proyecto. Estos formularios habian sido utilizados en la realizacion del estudio ENEAS
en Espafia y era necesario adaptarlos suficientemente al contexto socio-sanitario de
América Latina. Los cambios incluyeron la consideracién de algunos factores de riesgo
no contemplados hasta el momento (prematuridad, alcoholismo, didlisis peritoneal y
hemodialisis).

Ademas, se elaboré un glosario de los términos y abreviaturas utilizados en ambos
formularios aportando mas detalles o consideraciones si era necesario.

Formacion de los revisores

La formacion de los revisores se llevd a cabo en dos etapas. En un primer momento,
se organizé un taller de presentacion del estudio y de formacién de los equipos
coordinadores del estudio por parte del equipo de la Direccion Técnica. En este taller,
el mismo sefalado en el punto anterior, se definieron los conceptos a utilizar (la OMS
aun no habia desarrollado la clasificacion referida a seguridad del paciente) y se
realizaron ejercicios practicos con ejemplos paradigmaticos de posibles situaciones.

La formacién continud a través de una plataforma virtual disefiada por la OPS/OMS al
efecto. En ella se permitia almacenar no sélo material para la formacion (bibliografia) o
la elaboracion del informe, sino que ademas el foro permitia un didlogo agil para la
resolucion de dudas. Ademas se realizé un seguimiento mediante teleconferencias de
forma periodica para solventar dudas conceptuales o de caracter organizativo.

En una segunda fase, los coordinadores del estudio y su equipo en cada pais
formaron a los investigadores que iban a realizar el trabajo de campo. En principio,
organizar la formacion de esta manera entrafiaba el riesgo de introducir cierta
heterogeneidad en el proceso formativo. Sin embargo, se decidid que asi se
potenciaria la autonomia de los paises para poder repetir mas adelante el estudio.

Exploracion de Ila concordancia entre los
revisores

Para poder controlar posibles variaciones en la formacion de los revisores, se realizo
un estudio de concordancia con historiales clinicos propios del pais, en el que los
equipos coordinadores nacionales constituian el estandar de referencia, de la misma
manera que la Direccién Técnica habia hecho en el taller de formacién con los
coordinadores.
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Se exploraba la sensibilidad en la deteccion de las alertas de cribado (1), el grado de
asociacion de la lesion con la asistencia (2) y la evitabilidad del EA (3), segun el
esquema que se puede ver en la figura 3.

El indice kappa se calculaba para el desacuerdo interobservador y no ponderado
frente al estandar de referencia del equipo técnico. Un valor por debajo de 0,4 en la
valoracion de la causalidad o la evitabilidad requeria un refuerzo de formacion. Aun
siendo un valor bajo para este indice de validez interna, la mayoria de los estudios
sobre EA que lo han calculado no superan el 0,5 (causalidad: QHACS 0,42, UTCOS
0,40, CAES 0,45; evitabilidad: QHACS 0,33, UTCOS 0,24, CAES 0,69).

Figura 3. Puntos criticos para el estudio de la concordancia de los revisores.

‘ PACIENTES A ESTUDIO

(FALSO POSITIVO)

ALERTAS DE LA .
SR el a—i GUIA DE CRIBADO NEGATIVA ’
|
‘NO HA OCURRIDO NINGUN EVENTO’ ‘ SUCESOS ADVERSOS ’

EN EL PACIENTE

‘ LESION O COMPLICACION ’ ‘ INCIDENTES ’

RELACIONADA CON SU RELACIONADA CON
PROPIA PATOLOGIA LA ASISTENCIA SANITARIA

BAJA EVIDENCIA DE ASOCIACION ALTA EVIDENCIA DE ASOCIACION
CON LA ASISTENCIA SANITARIA CON ASISTENCIA SANITARIA - EA

EA EVITABLES e—i EA POCO O NADA EVITABLES

Establecimiento de nuevos consensos

El estudio de concordancia aporté nuevas claves en la identificacion de fuentes de
variacion a la hora de realizar el juicio de valor de la causalidad y la evitabilidad. De
nuevo se establecieron consensos sobre situaciones especificas y se extrapolaron a
condiciones mas generales si se podia. Se determind, por ejemplo, cdmo juzgar un
incumplimiento terapéutico del paciente con o sin una adecuada comunicacion de la
informacion por parte del personal sanitario, una complicacién que aparece mientras el
paciente esta en lista de espera quirurgica, una complicacion en casa tras un alta
voluntaria, etc.
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En el manual de definiciones (Anexo 3) figuran los consensos establecidos durante el
trabajo de campo.

En cualquier caso, a medida que se iba desarrollando el trabajo de campo surgieron
mas preguntas, por lo que la Direcciéon Técnica estuvo en comunicacion continua con
los investigadores para resolver posibles dudas.
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Resultados del estudio de prevalencia

1.- Caracteristicas de la muestra elegida

La muestra seleccionada (tabla1) consisti6 en 11.555 pacientes censados como
ingresados en un total de 58 hospitales incluidos en el estudio. Las divergencias entre
el numero de pacientes censados y el niumero de pacientes finalmente incluidos en el
estudio posiblemente respondian a las altas dadas el mismo dia del estudio. Sélo en
47 pacientes que si estaban hospitalizados no se pudo realizar la guia de cribado (por
no disponibilidad de la historia clinica, por ejemplo). La proporcion de pérdidas del
estudio fue un 2,5%.

El muestreo de los hospitales fue por conveniencia. Se solicitd a los paises que
pidieran la colaboracion de al menos 5 hospitales de gran tamafo (mas de 300 camas)
para la realizacién del estudio, para asegurar un tamano muestral de alrededor de
2000 pacientes por pais. Ademas, se pedia que el hospital fuera de alta complejidad y
que la mayoria de las especialidades médico-quirurgicas estuvieran representadas. A
la hora de realizar el trabajo de campo, uno de los paises tuvo que elegir hospitales
mas pequefios, por lo que para conseguir el tamafio muestral necesario se
seleccionaron mas hospitales. Otro pais incluyé un hospital pediatrico con todas las
especialidades meédico-quirurgicas. Esto, en principio, puede haber influido en la
distribucion de algunas covariables como “sexo”, “edad”, “servicio de ingreso” o “tipo
de ingreso”.

Tabla 1. Poblacién a estudio n(%);mediana(Al) para “edad”

Pais gacientes Pacie_ntes Edad Mediana Mujeres (%) p-vazlor

ensados Estudiados (Al) (X%)
Pais 1 2328 2373 (101,9%) 49,0 (44,0)° 1129 (47,6%) <0,001
Pais 2 2897 2897 (100%) 35,0 (33,0)° 1544 (53,3%) =0,331
Pais 3 1672 1632 (97,6%) 50,0 (36,0)° 855 (52,4% ) =0,911
Pais 4 2005 2003 (99,9%) 42,0 (40,0)° 1161 (58,0%) <0,001
Pais 5 2653 2474 (93,3%) 55,0 (40,0)° 1286 (52,0%) =0,577
Total 11555 11379 (98,5%) 45,0 (39,0) 5975 (52,5%)

@ Edad media del Pais 1 comparada con el resto de paises p-valor=0,005 (t-student) =0,001 (u-mann whitney)
® Edad media del Pais 2 comparada con el resto de paises p-valor<0,001 (t-student) <0,001 (u-mann whitney)
¢ Edad media del Pais 3 comparada con el resto de paises p-valor<0,001 (t-student) <0,001 (u-mann whitney)
! Edad media del Pais 4 comparada con el resto de paises p-valor<0,001 (t-student) <0,001 (u-mann whitney)
° Edad media del Pais 5 comparada con el resto de paises p-valor<0,001 (t-student) <0,001 (u-mann whitney)

La edad mediana de los pacientes estudiados fue de 45 afios (Amplitud Intercuartil: 39
afos). La edad mediana de cada pais se diferencié de la del resto en todos los paises,
posiblemente influida por el método de muestreo mas que por una diferencia real en la
edad de los pacientes ingresados en esos paises. Como aproximacién a esta
afirmacion, sirvan los datos del afio 2006 obtenidos del sistema de informacion de la
OMS referidos a la poblacién general (tabla 2). Como puede observarse, soélo un pais
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tiene una mediana de edad superior al resto, debido posiblemente a una mayor
proporcion de personas mayores de 60 afos que el resto de los paises.

Tabla 2. Indicadores sociodemograficos de los paises participantes en el IBEAS.

Pais Edgd Poblacién  Poblacién Espergnza
mediana > 60a. (%) <15a (%) de vida
Pais 1 26 8 30 74
Pais 2 26 9 30 74
Pais 3 29 14 26 75
Pais 4 26 8 28 78
Pais 5 25 8 31 73

Esta diferente distribucién de la edad podria estar influyendo en la prevalencia de
pacientes con EA. Los paises 1, 3 y 5 tenian una edad mediana de pacientes
hospitalizados mas elevada, por lo que el riesgo de sufrir un EA era mayor, ya que se
supone que los pacientes estan expuestos a un mayor numero de cuidados, pruebas
diagnésticas o intervenciones que los pacientes hospitalizados en los paises 2 y 4
donde la edad mediana fue menor.

La proporcion de pacientes de sexo femenino en los hospitales seleccionados difirié en
dos paises con respecto al resto. En el pais 1 hubo una menor proporciéon de mujeres,
mientras que en el pais 4 esta proporcién fue mayor. Esto también podria explicar una
posible diferencia en la prevalencia debido a que una gran proporcion de mujeres
hospitalizadas lo estan en el servicio de maternidad, donde hay, en principio, un menor
riesgo de sufrir EA durante una hospitalizacion cuyo motivo mas frecuente es la
atencion a un parto normal y, ademas, debido a un posible efecto confusor de la edad,
ya que las madres hospitalizadas suelen ser jovenes. Asi, esperamos encontrar una
mayor prevalencia de EA en el pais 1 que en el resto y una menor en el 4 debido a su
elevada proporcion de pacientes del sexo femenino.

Sobre la complejidad del hospital (tabla 3), era de esperar la distribucidon mostrada en
la tabla. Tras un analisis previo, se vio la necesidad de utilizar otra variable para
representar la complejidad del hospital que no fuera su tamafo (en nimero de camas),
ya que éste no reflejaba de forma adecuada el grado de especializacion del mismo. Se
construyd pues esta variable mediante el consenso del equipo investigador sobre las
caracteristicas que definian un hospital de baja, media o alta complejidad (para ver
mas detalles, consultar la metodologia). Sin embargo, ya que la elecciéon de los
hospitales estaba condicionada a un alto grado de complejidad, no fue posible estudiar
qué ocurria en otro tipo de hospitales. Sélo los paises 2 y 4 seleccionaron hospitales
con un nivel de complejidad medio, cosa que haria esperable una prevalencia menor
en esos paises debido a las diferencias no sdlo en la gravedad de los cuadros clinicos
presentes en los pacientes, sino también en el grado de instrumentalizacion o
complejidad de la asistencia para resolverlos.

Para analizar las diferencias segun el servicio de hospitalizacién, se codifico
agrupando los servicios conforme a una clasificacion que, a priori, explicaria
diferencias en el riesgo. Era esperable una mayor prevalencia de complicaciones y EA
en servicios quirurgicos y unidades de tratamiento intensivo, una menor en servicios
meédicos (debido a que la duracion de los EA por medicamentos es corta y por tanto
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seran infraestimados en un estudio de prevalencia), menor todavia en servicios de
pediatria, donde se pretendia ser conservador y menor aun en obstetricia debido a la
baja complejidad del cuadro clinico motivo del ingreso. Al tratarse de un estudio de
prevalencia, el servicio al que se asignaba el paciente era aquél en el que se
encontraba ubicada su cama, y éste podia no coincidir con el servicio responsable de
sus cuidados (diagnostico y tratamiento) y menos aun se le podia imputar la
responsabilidad de la aparicién del EA.

Tabla 3. Ubicacion y situacion de la poblacién a estudio: n(%); media (DT) para estancia.

Complejidad del

hospital Servicio de hospitalizacion Tipo de ingreso

Alta Media Baja |[Médicas gil:]igégz;z Obstetricia Pediatria ;‘;Iei Urgente Prog. Total p -&aZSor

Pais 1 | 2373 0 0 887 739 142 453 152 1523 238 1761 <0,001
100% ,0% ,0% | 37,4% 31,1% 6,0% 19,1% 6,4% | 86,5% 13,5% 100%

Pais 2 | 2547 350 0 751 1099 362 561 124 2189 506 2695 =0,004

879% 121% ,0% | 25,9% 37,9% 12,5% 194% 43% | 81,2% 18,8% 100%
Pais 3 | 1632 0 0 658 509 231 168 66 1291 241 1532  <0,001
100% ,0% ,0% | 40,3% 31,2% 14,2% 10,3% 4,0% | 84,3% 157% 100%
Pais 4 | 1494 509 0 710 762 305 205 21 1153 564 1717 <0,001

74,6% 254% 0% | 354% 38,0% 15,2% 10,2% 1,0% | 67.2% 32,8% 100%

Pais 5 | 2474 0 0 1039 789 201 314 131 1875 550 2425 =0,006
100% ,0% 0% | 42,0% 31,9% 8,1% 12,7% 53% | 77,3% 22,7% 100%
Total | 10520 859 0 4045 3898 1241 1701 494 8031 2099 10130  -------

925% 75% ,0% | 355% 34,3% 10,9% 149% 4,3% | 79.3% 20,7% 100%

p-valores asociados a la comparacion del pais con el resto de paises. UTI: Unidad de tratamiento intensivo.

Si observamos la distribucion de esta variable entre los paises, observamos que los
paises 1, 3 y 5 tenian mas pacientes ingresados en servicios médicos que en
quirdrgicos, mientras que a los paises 2 y 4 les pasaba lo contrario. Esto, a priori,
implicaria una mayor prevalencia en los paises 2 y 4. El pais 1 era el que tenia la
menor proporcion de pacientes en obstetricia, mientras que el 4 era el que mas tenia,
esto concuerda con lo expuesto anteriormente. Sin embargo los paises 2, 3 y 5 tenian
cifras diferentes en esta categoria, en principio no relacionadas con una diferente
distribucion del sexo.

Los paises 1 y 2 eran los que mas pacientes tenian en edad pediatrica. Este hecho
implicaria una disminucién del riesgo. Sin embargo hay diferencias en los paises en
cuanto al rango de edad que define que un paciente sea tratado en pediatria y esta
circunstancia podria estar dificultando la interpretaciéon de estos resultados. El pais 4
fue el que mostré6 menos representacion de servicios de cuidados intensivos y afines,
quizas debido al nivel de complejidad de sus hospitales, pero en cualquier caso, esta
situacién haria disminuir la prevalencia esperada.
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El tipo de ingreso del paciente (urgente o programado) fue una variable que no se
cumplimenté en todos los pacientes. Pese a eso, observamos que el pais 4 fue el que
estudié mas pacientes con ingreso programado, en los que cabia esperar una menor
prevalencia de EA debido a la mayor estabilidad clinica y quizds una practica
asistencial diferente que ante un caso urgente.

Considerando la estancia del paciente en el hospital previa al dia del estudio (tabla 4),
el pais 4 presentaria una menor prevalencia al ser el pais cuyos pacientes llevaban
menos tiempo ingresados (3 dias de estancia mediana —aunque este dato sélo se
recogio en el 15% de los pacientes estudiados-), ya que se ha visto no sélo que los EA
provocan un alargamiento de la estancia sino que, ademas, se ha comprobado que la
estancia es un factor de riesgo independiente para la incidencia de EA.

Tabla 4. Estancia Mediana (Amplitud Intercuartil) en dias desde el ingreso hasta la fecha de la revision.

Estancia Mediana en dias desde el ingreso hasta la fecha de revision

(°/o%2|3?()stal) Estancia Mediana (Al
Pais 1 2244 (94,6%) 5 10
Pais 2 2275 (78,5%) 7 13
Pais 3 1450 (88,8%) 6 14
Pais 4 306 (15,3%) 3 6
Pais 5 2235 (90,3%) 8 17
Total 8510 (74,8%) 6 13

Al estudiar los factores de riesgo mas relacionados con la situacion clinica del paciente
(y sus comorbilidades), esperabamos encontrar mas EA en aquellos pacientes con
mayor numero de comorbilidades y factores de riesgo intrinseco debido a que recibian
mas tratamientos o éstos eran mas complejos. En este sentido, el pais 5 presentd una
mayor frecuencia que el resto, mientras que el 2 una menor (tabla 5).
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Tabla 5. Factores de riesgo intrinseco y extrinseco de los pacientes a estudio: n(%)

Factores de riesgo intrinseco Factores de riesgo extrinseco
Ausencia Presencia Total p -;/)?zjor Ausencia Presencia Total P -(v;z;or

Pais 1 1135 1238 2373 =0,064 438 1935 2373  <0,001
47,8% 52,2% 100% 18,5% 81,5% 100%

Pais 2 1390 1507 2897 =0,022 425 2472 2897  <0,001
48,0% 52,0% 100% 14,7% 85,3% 100%

Pais 3 778 854 1632 =0,182 748 884 1632  <0,001
47,7% 52,3% 100% 45,8% 54,2% 100%

Pais 4 900 1103 2003 =0,230 370 1633 2003  <0,001
44,9% 55,1% 100% 18,5% 81,5% 100%

Pais 5 1048 1426 2474 <0,001 914 1560 2474  <0,001
42,4% 57,6% 100% 36,9% 63,1% 100%

Total 5251 6128 11379 2895 8484 11379
46,1% 53,9% 100% 25.4% 74,6% 100%

p-valores asociados a la comparacion del pais con el resto de paises.

Por otro lado, al considerar como factores de riesgo dispositivos asistenciales que
pueden favorecer la entrada de microorganismos o0 que pueden provocar
complicaciones (cateterismos, intubacion...), observamos que tanto en el pais 3 como
el 5 la utilizacién de estos dispositivos es menor (por o que se esperaria una menor
prevalencia de EA). Esto podria estar relacionado con una mayor estancia mediana
previa al dia del estudio, ya que, en general este tipo de practicas clinicas suele mayor
durante los primeros dias de estancia, disminuyendo a medida que se prolonga la
hospitalizacién y predominando los cuidados cada vez menos complejos con la
excepcion de los pacientes muy complicados que requieren estancia en unidades de
criticos.

2.- Uso de la guia de cribado e identificacion de
Efectos adversos

De los 11.426 pacientes que si estaban hospitalizados, no se pudo realizar la GC en
47 (2,5%). La proporcion de pacientes en los que se identificé al menos una alerta de
la guia de cribado fue de un 33,9%, proporcion parecida a la hallada en el estudio
ENEAS (32%).

De los 3.853 pacientes que fueron estudiados con mayor profundidad, en 1.793 se
consider6 que no ocurrid ningun suceso de interés, en 306 solo se detectd un
incidente y en 1.754 alguna lesion o complicacion. De éstos, en 1.191 se identificé al
menos una lesién que fue juzgada por el revisor como mas relacionada con la
asistencia que con la vulnerabilidad del propio paciente. Por lo que la prevalencia de
pacientes con al menos un EA fue de 10,5%.

La figura 4 muestra el esquema del estudio segun lo explicado en la metodologia.
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Figura 4. Distribucion de EA y subtipos.
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La alertas (tabla 6) relacionadas con problemas o complicaciones poco frecuentes o
de duracion corta se identificaron en menor numero, lo que era esperable debido al
disefio. No obstante, todos los criterios de alerta han aparecido en algun momento
como unica condicién para indicar un posible EA en el paciente, incluso los menos
frecuentes, lo que refuerza la opcién de mantener estos criterios de alerta a la hora de
realizar un estudio de prevalencia. Sirva como ejemplo el criterio “fallecimiento
inesperado”, que sélo aparece en 60 casos (al tratarse de un estudio de prevalencia
un dia dado, el paciente debia fallecer el mismo dia del estudio y permanecer en la
sala hasta la llegada de los investigadores —de otro modo no se hubiera podido
conseguir la historia clinica ese dia-) y ha servido como unico criterio de alerta en 25
(41,7% de las veces en las que se ha identificado).

Tabla 6. Criterios de la guia de cribado. (Pregunta de respuestas multiples)

Pacientes en los que se Unico criterio marcado

CRITERIO cumple la alerta (% del nimero de
(% del total de ingresos) apariciones)
1. Hospitalizacién previa durante el ultimo afio en paciente menor de 65 1466 855
afos o en los Ultimos 6 meses en paciente de 65 0 mas afios 12,88% 58,3%
2. Tratamiento antineoplasico en los 6 meses previos a la 227 60
hospitalizacion. 1,99% 26,4%
! . . o 45 14
3. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion
0,40% 31,1%
o, 94 44
4. RAM durante la hospitalizacion
0,83% 46,8%
. . . . 148 49
5. Fiebre mayor de 38.3 °C el dia antes del alta hospitalaria
1,30% 33,1%
6. Traslado unidad de hospitalizacién general a otra de cuidados 496 180
especiales 4,36% 36,3%
) 194 90
7. Traslado a otro hospital de agudos
1,70% 46,4%
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346 117
8. Segunda intervencion quirdrgica durante este ingreso
3,04% 33,8%
9. Tras la realizacién de procedimientos invasivos, lesién que precisara 124 41
tratamiento o cirugia 1,09% 33,1%
e - . ) 27 6
10. Déficit neurolégico nuevo en el momento del alta hospitalaria
0,24% 22,2%
. - ) . 18 2
11. 1AM, ACV o TEP durante o después de un procedimiento invasivo
0,16% 11,1%
. . . 213 81
12. Parada cardiorrespiratoria
1,87% 38,0%
= . . . 264 129
13. Daiio relacionado con un aborto, amniocentesis, parto o preparto
2,32% 48,9%
60 25
14. Fallecimiento inesperado
0,53% 41,7%
15. Intervencién quirrgica no prevista después de intervencion 139 39
ambulatoria programada 1,22% 28,1%
16. Complicaciones en atencién ambulatoria que resultaran en atencién 93 21
en urgencias 0,82% 22.6%
, 865 518
17. Algun otro efecto adverso (EA)
7,60% 59,9%
e . o 60 29
18. Cartas o notas en la historia clinica que pudieran sugerir litigio
0,53% 48,3%
794 333
19. Cualquier tipo de infeccién nosocomial
6,98% 41,9%

3.- Prevalencia por paises

La prevalencia de pacientes con EA hallada en el estudio fue de un 10,5% (tabla 7,
figura 5).

La prevalencia hallada en cada pais confirmé algunas suposiciones realizadas a priori.

El pais 1 tuvo la prevalencia mas alta del estudio debido posiblemente a una mayor
edad mediana, un menor porcentaje de mujeres en la muestra y un menor numero de
pacientes en obstetricia, factores que compensan su elevada proporcién de pacientes
en pediatria (y con menor riesgo en principio).

El pais 2 tuvo la prevalencia mas baja posiblemente debido a una menor edad
mediana, una menor complejidad de los hospitales y un elevado porcentaje de
pacientes en pediatria, aspectos que deben compensar su elevada proporcion de
pacientes quirdrgicos (con mayor riesgo en principio).

En el pais 3 se ha encontrado una prevalencia superior a la media. Como factores
contribuyentes encontramos que su edad mediana era mayor y tenia menos pacientes
ingresados en pediatria pese a que los pacientes estudiados presentaran menos
factores de riesgo extrinseco.

Los factores que explican una menor prevalencia en el pais 4 podrian ser su elevada
proporcion de mujeres en la muestra (y en obstetricia), el hecho de que una cuarta
parte de sus pacientes estuvieran ingresados en hospitales de complejidad media, que
presentara la menor proporcién de pacientes ingresados en UTI y afines, su menor
estancia mediana previa al estudio o el elevado porcentaje de pacientes ingresados de

ESTUDIO IBEAS 39



forma programada. Sin embargo tenia pocos pacientes ingresados en servicios
pediatricos y mas en servicios quirurgicos que en médicos.

En cuanto al pais 5, tenia una prevalencia superior a la media explicada por su mayor
edad mediana y su elevada presencia de factores de riesgo intrinseco en los pacientes
pese a su bajo grado de utilizacion de dispositivos generadores de riesgo extrinseco
en la asistencia.

Tabla 7. Prevalencia de Pacientes con EA

Ffacieptes Pacigntes Guia de Cribado+ VPP Prevalencia

incluidos estudiados
Pais 1 2405 2373 926 (39,0%) 33,7% 312 (13,1%)
Pais 2 2897 2897 887 (30,6%) 25,3% 224 (7,7%)
Pais 3 1643 1632 578 (35,4%) 34,3% 198 (12,1%)
Pais 4 2003 2003 692 (34,5%) 24,7% 171 (8,5%)
Pais 5 2478 2474 770 (31,1%) 37,1% 286 (11,6%)
Total 11426 11379 3853 (33,9%) 30,9% 1191 (10,5%)

El valor predictivo positivo (VPP) es el porcentaje de alertas positivas de la guia de cribado que fueron confirmadas
posteriormente y por el MRF2 como EA.

Figura 5. Prevalencia e IC95%.
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Debido a que el estudio se basaba en la revisién de la historia clinica y una eventual
consulta al equipo asistencial si habia dudas, la capacidad de deteccion de los EA se
basaba por completo en la calidad de la historia clinica. Por eso se pidi6 a los
revisores que juzgaran la idoneidad de la historia clinica para poder valorar la
causalidad, el impacto o la evitabilidad del EA (tabla 8). Aunque esta pregunta no
estaba formulada para ese fin, debido a que s6lo se cumplimentaba en los casos
donde si se habia identificado un EA, reflejaria en alguna medida la calidad de la
historia clinica para la posible identificacion de las alertas o EA por parte de los
revisores. En este estudio, en torno a un 86% de las historias clinicas aportaban
informacién adecuada o muy adecuada, segun los revisores, mientras que en un 14%
la informacién era poco valida para juzgar adecuadamente el EA, pese a ser suficiente
como para haberlo identificado. Solo en 47 casos la HC no estaba disponible. En el
estudio ENEAS, los evaluadores juzgaron la informacion de la HC como inadecuada o
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poco adecuada en un 19%. No se pudo disponer de ninguna herramienta para estimar
el numero de EA que no habrian sido identificados al no constar en la HC.

Tabla 8. Idoneidad de la HC para la valoracion del EA: n(%)

¢ LA HC PROPORCIONA INFORMACION SUFICIENTE PARA
VALORAR EL EA?

No Si Total

Pais 1 27 311 338
8,0% 92,0% 100%

Pais 2 38 203 241
15,8% 84,2% 100%

Pais 3 44 164 208
21,2% 78,8% 100%

Pais 4 28 131 159
17,6% 82,4% 100%

Pais 5 64 262 326
19,6% 80,4% 100%

Total 201 1071 1272
15,8% 84,2% 100%

Es posible también que la diferencia en la prevalencia en los diferentes paises se deba
a una diferencia en el proceso de formacién de los revisores. Tal y como se planteé el
disefo del proyecto, se realiz6é una capacitacion del equipo investigador de cada pais 'y
éstos, a su vez, fueron los encargados de realizar la formacion a todos los revisores de
sus hospitales. Para evitar una posible variabilidad en este proceso, se cred una
plataforma virtual para trabajo en equipo en la que se planteaban las dudas surgidas
en los talleres. En cada discusién, la Direccién Técnica aportaba los razonamientos
oportunos y se llegaba a un consenso sobre como tratar las dudas planteadas. Sin
embargo, es posible que se creara una tendencia diferente en cada pais a infra o
sobreestimar la frecuencia de EA debido a diferencias en la etapa de formacion. Hay
que recordar que tanto el juicio sobre la causalidad del EA como sobre su evitabilidad
se refleja en una escala del 1 al 6. El revisor ha de sopesar las caracteristicas del
paciente que le hacen mas vulnerable a la aparicion de complicaciones y como se
realizaron los cuidados asistenciales, para ponderar si el EA es mas una consecuencia
de las comorbilidades o del estado de salud del paciente o si se debe mas a un mal
manejo por parte del equipo asistencial o a fallos del sistema sanitario.

En relacién con esto, en cada pais se realizé un estudio de la concordancia entre los
revisores, valorando el acuerdo al aplicar la GC, al identificar un EA o su caracter
evitable. Los resultados se muestran en la siguiente tabla.
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Tabla 9. Kappa para la identificacion de una alerta, de un EA y de su caracter evitable

Cribado + EA identificado EA evitable
Pais 1 0,62
Pais 2 0,85 0,87 0,74
Pais 3 0,32
Pais 4 0,38 0,47
Pais 5 0,55 0,30 0,27
Otros Estudios 0,70 0,40-0,80 0,19-0,69

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en el resto de estudios, el indice kappa
en la investigacion de los EA se considera pobre, sobre todo en la valoracién de la
evitabilidad. Seria necesario un consenso amplio en cada situacién teniendo en cuenta
todos los factores contribuyentes para una correcta identificacion del EA, objetivo
demasiado ambicioso para este proyecto.

Los resultados nos sugieren que existen diferencias en el acuerdo en los diferentes
paises, hecho que apoya la hipotesis de que la formacion se dio de forma diferente en
los paises. Para poder valorar la tendencia de los revisores en la valoracién de los EA
disponemos de dos datos importantes. Por un lado, la proporcién de pacientes cuyo
cribado ha resultado positivo difiere un poco entre paises (de 30,6% a 39,0%), hecho
que podria ser explicado por las diferencias en los factores de riesgo antes
comentadas. El rendimiento de la GC, definido por el valor predictivo positivo VPP,
considerando como verdaderos positivos aquellos EA confirmados por el revisor
mediante el MRF2, se sitia en torno a un 30% en global. Este resultado es totalmente
comparable al hallado en el estudio ENEAS y en la mayoria de los estudios que han
utilizado esta metodologia realizados en otros paises. Con el disefio empleado en el
estudio es imposible comprobar cuantos falsos negativos se pueden haber perdido
para su confirmacién usando la GC. Sin embargo, el VPP calculado en cada pais
también es diferente (de 24,7% a 37,1%), dependiendo entonces de una diferencia
real en la prevalencia o de diferencias de especificidad en el criterio de los revisores.

El otro aspecto a tener en cuenta es la cantidad de EA identificados por paciente, que
podria dar una idea de la sensibilidad de los investigadores para detectar los EA.
Como se muestra en la tabla 10, los paises 2 y 4 identificaban menos pacientes con
s6lo un EA, ademas el pais 2 también ha identificado una proporcién menor de
pacientes con 2 0 mas EA que el resto de los paises.
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Tabla 10. Pacientes y numero de EA por paciente n(%)

0 EA 1EA 2EA  3omasEA
Pais 1 2061 (86,9%) 279 (11,8%) 26 (1,1%)  7(0,3%)
Pais 2 2673 (92,3%) 218 (7,5%) 5(0,2%)  1(0,0%)
Pais 3 1434 (87,9%) 167 (10,2%) 21(1,3%) 10 (0,6%)
Pais 4 1832 (91,5%) 146 (7,3%) 20 (1,0%)  5(0,2%)
Pais 5 2188 (88,4%) 258 (10,4%) 26 (11%)  2(0,1%)
Total 10188 (89,5%) 1068 (9,4%) 98 (0,9%) 25 (0,2%)

4.- Prevalencia y analisis estratificado

La tabla 11 muestra que en todos los paises excepto el 1 y el 5 se han identificado
mas EA en los servicios médicos que en los quirdrgicos. Esto, en principio, puede
deberse al efecto confusor de la edad, ya que, como se dijo anteriormente, los EA que
se suelen identificar en servicios médicos (errores de medicacion sobre todo) tienen,
aparentemente, una duracion mas corta que los que estan relacionados con una
intervencion quirargica (infecciones de herida, por ejemplo).

Tabla 11. Prevalencia de pacientes con EA por categoria del servicio y tipo de ingreso. n (%)

Es;;/(leg(ij?g:ad é?riggg?cl:;?c); Obstetricia  Pediatria  UTl y afines p -&Sor Urgente Programado p -(V;ZSw
Pais 1 76 (8,6%) 121 (16,4%) 14 (9,9%) 66 (14,6%) 35(23,0%) <0,001 | 256 (16,8%) 27 (11,3%) =0,033
Pais 2 50 (6,7%) 61 (5,6%) 24 (6,6%) 60(10,7%) 29 (23,4%) <0,001 190 (8,7%) 24 (4,7%)  =0,003
Pais3 | 110 (16,7%) 54 (10,6%) 4 (1,7%) 14 (8,3%) 16 (24,2%) <0,001 | 147 (11,4%) 26 (10,8%) =0,788
Pais4 | 74 (10,4%) 68 (8,9%) 12 (3,9%) 13 (6,3%) 4(19,4%) =0,003 | 119 (10,3%) 45 (8,0%) =0,121
Pais 5 | 100 (9,6%) 76 (9,6%) 50(24,9%) 32(10,2%) 28 (21,4%) <0,001 | 229 (12,2%) 54 (9,8%) =0,124
Total | 410(10,1%)  380(9,7%) 104 (8,4%) 185(10,9%) 112(22,7%) <0,001 | 941 (11,7%) 176 (8,4%) < 0,001

En esta misma tabla se observa una alta prevalencia de EA en todos los servicios
pediatricos y ademas en obstetricia en el pais 5. Las prevalencias en UTI y afines o las
diferencias de prevalencia en pacientes con ingreso programado o urgente eran
esperables.

La alta representacién de lactantes podria explicar la alta prevalencia de EA hallada en
los servicios pediatricos (tabla 12). En los paises 1 y 5, el grupo de edad donde la
prevalencia es mayor es el de 16 a 45 anos (en estos paises se identificaron mas EA
en servicios quirurgicos y obstetricia que en servicios médicos), mientras que para el
resto, a medida que aumenta la edad, aumenta la probabilidad de sufrir un EA.
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Tabla 12. Prevalencia de Pacientes con EA por caracteristicas del paciente (edad y sexo). n (%)

<1 afio 1-15afios  16-45afios  46-65afios  >65afos  Prvalor Mujer Hombre ~ P-valor
(X%) x)

Pais1 | 54(153%) 25(12,0%) 95(13,8%) 60 (12,4%) 78 (12,3%) =0,646 | 147 (13,0%) 165 (13,3%) = 0,861
Pais2 | 66 (132%) 16 (7,4%) 73 (5,6%) 7(88%)  22(64%) <0001 | 114 (7,4%) 110 (8,1%) =0,453
Pais3 | 12(7.4%)  2(53%) 43(7,1%) 65(141%) 76(20,8%) <0,001 | 92(10,8%) 106 (13,6%) =0,075
Pais4 | 19(6,7%)  15(6,8%) 50 (7,3%) 7(86%)  50(130%) =0,010 | 80(6,9%)  91(10,8%) =0,002
Pais5 | 23(92%) 12(8,5%) 113(159%) 58(10,0%) 80 (10,2%) =0,001 | 165 (12,8%) 121 (10,2%) = 0,041
Total | 174 (11,2%) 70 (8,5%) 374 (9,4%) 267 (10,7%) 306 (122%) =0,002 | 598 (10,0%) 593 (11,0%) = 0,092

Como se muestra en las tablas 13 y 14, cuanto mayor uso de dispositivos invasivos
(factores de riesgo extrinseco-FRE) y mayor vulnerabilidad (factores de riesgo
intrinseco-FRI), mayor prevalencia de EA.

Tabla 13. Prevalencia de pacientes con EA por FRE. n (%)

p-valor
Ausencia Presencia p-(\;(az;or 0 1 FRE 2 FRE 3 o mas FRE (Iin.eal por
lineal)
Pais 1| 37 (84%) 275(14,2%) =0,001]| 37 (8,4%) 99 (9,9%) 64 (13,8%)  112(23,6%)  <0,001
Pais2| 16(3,8%) 208 (8,4%) =0,001 16 (3,8%) 57 (4,2%) 52 (8%) 99 (20,8%) < 0,001
Pais 3| 40(5,3%) 158(17,9%) <0,001| 40 (5,3%) 73 (12,1%) 37 (24,2%) 48 (37,2%)  <0,001
Pais4| 8(22%) 163(10,0%) <0,001 8 (2,2%) 56 (6,5%) 34 (8,2%) 73(20,3%)  <0,001
Pais 5| 55(6,0%) 231(14,8%) <0,001 55 (6,0%) 111 (10,9%) 68 (19,6%) 52 (26,3%) < 0,001
Total | 156 (5,4%) 1035 (12,2%) <0,001| 156 (5,4%) 396 (8,2%)  255(12,6%) 384 (23,5%)  <0,001
Tabla 14. Prevalencia de pacientes con EA por FRI. n (%)
p-valor
Ausencia  Presencia p';;(azsw 0 1 FRI 2FRI 3omas FRI  (lineal por
lineal)
Pais 1] 146 (12,9%) 166 (13,4%) =0,695 | 146 (12,9%) 78 (12,7%) 47 (14,2%)  41(13,9%)  =0,520
Pais2| 92 (6,6%) 132(8,8%) =0,031 92 (6,6%) 49 (7,5%) 42 (9,4%) 41 (10,0%) =0,008
Pais3| 61(7,8%) 137(16,0%) < 0,001 1(7,8%)  49(12,1%) 47 (18,7%)  41(20,7%)  <0,001
Pais4| 45(50%) 126(11,4%) <0,001 | 45(50%) 43 (9,6%) 31(102%)  52(14,9%)  <0,001
Pais 5| 108 (10,3%) 178 (12,5%) =0,094 | 108 (10,3%) 82 (11,6%) 43 (9,8%) 53(18,9%)  =0,004
Total | 452 (8,6%) 739 (12,1%) <0,001 | 452 (8,6%) 301(10,7%) 210 (11,9%) 228 (14,9%) < 0,001

Los p-valores obtenidos en las tablas 11, 12, 13 y 14 resultan de comparar en cada pais la prevalencia de EA para
cada caracteristica del sujeto ingresado.
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5.- Prevalencia y analisis multivariante

El analisis multivariante (tabla 15) mostré mas claramente el papel que juegan todos
estos factores en la prevalencia de pacientes con EA.

Tabla 15. Resultados derivados de la regresion logistica multivariante para la deteccion de Efecto Adverso
durante un ingreso hospitalario.

Variables B Error tipico Wald g.l p ef I.C. 956;/" para
Tipo de servicio (1) 56,20 4 0,00

ESP;?’a”dad?s Quirdrgicas y 0,16 0,08 3,50 1 | 006 | 1,17 | 099 | 138

inecologia

Obstetricia 0,32 0,13 5,85 1 0,02 1,37 1,06 1,78
Pediatria 0,40 0,11 13,86 1 0,00 1,50 1,21 1,85
UTl y afines 0,93 0,13 50,79 1 0,00 | 2,52 1,96 3,26
Complejidad del Hospital (2) 0,37 0,16 5,63 1 0,02 1,45 1,07 1,97
Tipo de ingreso (3) 0,29 0,09 10,22 1 0,00 1,34 1,12 1,61
Estancia previa 0,00 0,00 4,96 1 0,03 1,00 1,00 1,00
Factores de riesgo intrinseco (4) 0,35 0,08 21,37 1 0,00 1,42 1,22 1,64
Factores de riesgo extrinseco (5) 0,95 0,10 94,17 1 0,00 2,59 2,14 3,14
Pais (6) 68,36 4 0,00

Pais 2 -0,78 0,10 60,04 1 0,00 0,46 0,38 0,56
Pais 3 -0,10 0,11 0,82 1 0,37 | 0,91 0,73 1,12
Pais 4 -0,44 0,11 14,54 1 0,00 0,65 | 0,52 0,81
Pais 5 -0,19 0,09 4,22 1 0,04 0,82 0,69 0,99
Constante -3,23 0,21 241,06 1 0,00 0,04

Categorias de referencia: (1) Especialidades médicas; (2) Complejidad media: con salas de vigilancia y cirugia con
ingreso; (3) Ingreso programado; (4) y (5) Ausencia de factores de riesgo; (6) Pais 1

Pese a que la edad del paciente no se encontré en el modelo final ni como variable
explicativa ni como factor de confusion para otras variables, vemos que se confirma lo
que se comento en el analisis estratificado. En los servicios quirdrgicos se identificaron
mas EA que en los médicos, lo mismo que en obstetricia, pediatria y UTI o afines.

Aunque solo participaron en el estudio algunos hospitales de complejidad media y esto
no se dio en todos los paises, vemos que la elevada complejidad del hospital esta
asociada a un mayor riesgo de encontrar EA prevalentes. Parece dificil que una
diferente recogida de la informacion o calidad en la historia explique esta diferencia.

Tal como se comentd anteriormente, tanto el hecho de ingresar de forma urgente
como una mayor estancia (tratada aqui como variable continua) aumentan el riesgo de
sufrir un EA. Del mismo modo, las comorbilidades del paciente o el grado de utilizacién
de dispositivos invasivos en la asistencia estan asociados a la presencia de un EA.

En cuanto a la variable pais, se eligié el pais 1 como referencia por ser el que mas
eventos habia presentado, ya que no existia una categoria de referencia natural. Se
observan diferencias entre algunos paises con el de referencia, independientemente
del efecto del resto de las variables. Esto podria deberse mas a una diferencia en el
proceso de formacién que a una diferencia real de la prevalencia, aunque esto no es
descartable con la informacién disponible.

Ni la edad, como ya se ha dicho, ni el sexo de los pacientes parecen estar asociados a
la prevalencia de los EA, indicando que el papel que juega la propia vulnerabilidad del
paciente (en este caso, la edad) puede deberse al numero de procedimientos a los
que se les someten.
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6.- Origen y localizacion de los EA identificados

Es de destacar la proporcion de EA que ocurrieron en el periodo previo a la
hospitalizacién (tabla 16) y siguieron siendo prevalentes el dia del estudio, bien porque
provocaban la hospitalizaciéon o bien porque todavia estaban activos o en fase de
secuelas. Esta proporcién varié entre paises de un 5,8% a un 18,7%, cifras que
contrastan con las de otros estudios como el ENEAS (20,6%) o el canadiense (31%),
que estudiaban EA incidentes.

Un tercio de los EA identificados en pediatria en los paises 3 y 4 tuvieron su origen de
forma previa a la hospitalizacion, lo que indica un estilo de practica clinica que ofrece
oportunidades de mejora.

Un estudio de prevalencia no deberia identificar muchos EA relacionados con el
proceso de alta hospitalaria. Es posible que éstos se hayan presentado en realidad al
final de la admision del ingreso previo y se hayan codificado en esta categoria en lugar
de en la comentada con anterioridad.

Tabla 16. Origen de los EA —Caracteristicas de la hospitalizacion. n (% por columna)

Pais Servicios categorizados TIPO DE INGRESO
Es;lt/le'cie_llidad Qu_irl]rgica§ Y Obstetricia Pediatria U.TI Y Total Urgente Progr. Total
édica Ginecologia afines
Antes de 12 16 2 8 3 41 38 3 41
admision 13,2% 11,8% 1,8%  11,6% 67% 115%| 127% 10,3% 12,5%
En la admision 4 15 0 8 3 30 26 2 28
Pais a planta 4.4% 11,0% 0% 116% 67% 84% | 87% 69% 85%
1 Durante un 10 37 6 8 7 68 49 10 59
procedimiento 11,0% 27,2% 35,3% 11,6% 15,6% 19,0%| 16,3% 34,5% 17,9%
Posterior al 10 32 2 14 17 75 60 6 66
procedimiento 11,0% 23,5% 11,8% 20,3% 37,8% 20,9%| 20,0% 20,7% 20,1%
En sala 51 29 7 29 15 131 114 8 122
56,0% 21,3% 41,2% 42,0% 33,3% 36,6%| 38,0% 27.6% 37,1%
Al final de 4 7 0 2 0 13 13 0 13
admision y alta 4,4% 5,1% 0% 29% 0% 3,6%| 43% 0% 4,0%
Total 91 136 17 69 45 358 300 29 329
100% 100% 100% 100%  100% 100% | 100% 100% 100%
Antes de 8 6 1 8 4 27 26 0 26
admision 19,0% 10,3% 43%  143% 14,3% 13,0%| 149% 0% 13,2%
En la admision 2 5 5 4 1 17 14 1 15
a planta 4.8% 8,6% 21,7% 71%  3,6% 82% | 80% 45% 7,6%
Pais Durante un 9 27 11 23 5 75 54 16 70
2 procedimiento 21,4% 46,6% 47.8% 411% 17,9% 362%| 30,9% 72,7% 355%
Posterior al 3 7 1 4 11 26 25 0 25
procedimiento 7.1% 12,1% 4,3% 71% 393% 12,6%| 143% 0% 12,7%
En sala 16 10 4 15 7 52 46 5 51
38,1% 17,2% 17,4% 26,8% 250% 251%| 26,3% 22,7% 25,9%
Al final de 4 3 1 2 0 10 10 0 10
admision y alta 9,5% 5,2% 4,3% 3,6% 0% 48% | 57% 0% 51%
Total 42 58 23 56 28 207 175 22 197
100% 100% 100% 100%  100% 100% | 100% 100% 100%
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Antes de 24 12 0 5 1 42 31 8 39
admision 18,5% 18,8% 0% 294% 42% 17.6%| 17,3% 26,7% 18,7%
En la admision 2 1 0 1 2 6 6 0 6
a planta 1,5% 1,6% ,0% 59% 83% 25% | 34% 0% 29%
Durante un 25 28 4 1 1 69 51 10 61
procedimiento 19,2% 43,8% 100% 59% 458% 289%| 285% 33,3% 29,2%
Pais Posterior al 3 6 0 3 4 16 1 4 15
3 procedimiento 2,3% 9,4% ,0% 176% 16,7% 6,7% | 6,1% 13,3% 7,2%
En sala 72 16 0 7 6 101 77 8 85
55,4% 25,0% ,0% 412% 250% 42,3%| 43,0% 26,7% 40,7%
Al final de 4 1 0 0 0 5 3 0 3
admision y alta 3,1% 1,6% 0% 0% 0% 21% | 1.7% 0% 14%
Total 130 64 4 17 24 239 179 30 209
100% 100% 100% 100%  100% 100% | 100% 100% 100%
Antes de 6 5 1 4 0 16 11 3 14
admision 6,5% 6,6% 7,7% 286% 0% 80% | 7,9% 59% 7,3%
En la admision 1 0 1 0 0 2 2 0 2
a planta 1,1% 0% 7.7% ,0% 0% 10% | 14% 0% 1,0%
Durante un 15 18 10 3 3 49 34 14 48
procedimiento 16,3% 23,7% 76,9% 21,4% 60,0% 24,5%| 243% 27,5% 251%
Pais Posterior al 11 10 0 1 0 22 13 8 21
4 procedimiento 12,0% 13,2% ,0% 7.1% 0% 11.0%| 93% 157% 11,0%
En sala 55 38 1 6 2 102 72 25 97
59,8% 50,0% 7.7% 42,9% 40,0% 51,0%| 51,4% 49,0% 50,8%
Al final de 4 5 0 0 0 9 8 1 9
admision y alta 4,3% 6,6% ,0% ,0% 0% 45% | 57% 20% 4,7%
Total 92 76 13 14 5 200 140 51 191
100% 100% 100% 100%  100% 100% | 100% 100% 100%
Antes de 11 3 0 3 1 18 12 6 18
admision 10,3% 3,6% ,0% 91% 31% 58% | 48% 10,3% 5,8%
En la admision 7 5 0 1 0 13 9 4 13
a planta 6,5% 6,0% 0% 30% 0% 42% | 3.6% 69% 42%
Durante un 20 29 17 3 3 72 48 24 72
procedimiento 18,7% 34,5% 30,9% 91%  94% 232%| 19,2% 41,4% 23,4%
Pais Posterior al 6 10 0 5 9 30 25 5 30
5 procedimiento 5,6% 11,9% 0% 152% 281% 9,6% | 10,0% 86% 9,7%
En sala 55 36 38 20 19 168 147 19 166
51,4% 42,9% 69,1% 60,6% 59,4% 54,0% | 58,8% 32,8% 53,9%
Al final de 8 1 0 1 0 10 9 0 9
admision y alta 7.5% 1,2% 0% 3,0% 0% 32% | 36% 0% 29%
Total 107 84 55 33 32 311 250 58 308
100% 100% 100% 100% 100% 100% | 100% 100% 100%

No existieron grandes diferencias en el momento de origen del EA por sexos (tabla
17), salvo en el pais 2, donde el 18,6% de los EA identificados en hombres ocurrio
antes de la admisién, mientras que sélo el 7,6% de los identificados en mujeres ocurrioé
en ese periodo. En relacion con la edad, los pacientes menores de 15 anos sufrieron
muchos EA en este periodo o durante la admision en planta.
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Tabla 17. Origen de los EA. —Caracteristicas del Paciente- n (% por columna)

Pais SEXO EDAD
MUJER HOMBRE TOTAL| <! 1-15 16-45 4665 >65 | )
ano anos anos anos anos
23 18 41 6 3 9 15 8 41
Antes de admision
130%  99%  11,5% |10,0% 12,0% 81% 21,1% 88% |11,5%
En la admision a 11 19 30 3 7 10 3 7 30
Pais 1 planta
6,2%  10,5%  84% | 50% 280% 9,0% 4,2% 7,7% | 84%
Durante un 34 34 68 7 4 23 19 15 68
procedimiento
19.2%  18,8%  19,0% |11,7% 16,0% 20,7% 26,8% 16,5% |19,0%
Posterior al 30 45 75 16 3 20 11 25 75
procedimiento
16,9%  24,9%  20,9% |26,7% 12,0% 18,0% 15,5% 27,5% |20,9%
71 60 131 27 6 46 18 34 131
En sala
401%  331%  36,6% |450% 24,0% 414% 254% 37,4% |36,6%
Al final de 8 5 13 1 2 3 5 2 13
admision y alta
4,5% 2,8% 36% | 1.7% 80% 27% 7,0% 22% | 3,6%
177 181 358 60 25 111 71 91 358
Total
100%  100%  100% | 100% 100% 100% 100% 100% | 100%
Antes de admision 8 19 21 8 3 5 7 4 21
Pais 2 76%  18,6%  13,0% |12,3% 21,4% 7,2% 184% 19,0% |13,0%
En la admision a 11 6 17 3 3 8 0 3 17
planta 10,5%  5,9% 82% | 46% 214% 116% 0% 14,3% | 8.2%
Durante un 46 29 75 27 4 25 14 5 75
procedimiento | 438%  284%  36,2% |41,5% 28,6% 36,2% 36,8% 23,8% |36,2%
Posterior al 8 18 26 8 0 9 6 3 26
procedimiento 7,6% 17,6%  12,6% [12,3% 0% 13,0% 158% 14,3% |12,6%
En sala 28 24 52 18 3 16 9 6 52
26,7%  235% 251% |27,7% 21,4% 232% 23,7% 28,6% |25,1%
Al final de 4 6 10 1 1 6 2 0 10
admisiony alta | 3 8% 5,9% 48% | 1,5% 71% 87% 53% 0% | 4,8%
Total 105 102 207 65 14 69 38 21 207
100%  100%  100% | 100% 100% 100% 100% 100% | 100%
Antes de admision 21 21 42 4 1 8 9 20 42
] 20,0% 157%  17,6% |26,7% 50,0% 17,0% 10,6% 22,2% |17,6%
Pais3 & jaadmisisna | 0 6 6 0 1 2 1 2 6
planta 0% 4,5% 25% | 0% 500% 43% 12% 22% | 25%
Durante un 26 43 69 1 0 19 28 21 69
procedimiento | 248%  321% 289% | 6,7% 0% 404% 329% 23,3% |289%
Posterior al 5 11 16 3 0 2 9 2 16
procedimiento 4,8% 8,2% 6,7% [20,0% 0% 43% 106% 22% | 67%
En sala 50 51 101 7 0 15 37 42 101
476%  381%  423% |467% 0% 31,9% 435% 46,7% |42,3%
Al final de 3 2 5 0 0 1 1 3 5
admisiény alta | 2 99 1,5% 21% | 0% 0% 21% 12% 3,3% | 2,1%
Total 105 134 239 15 2 47 85 90 239
100%  100%  100% | 100% 100% 100% 100% 100% | 100%
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Antes de admision 7 9 16 5 1 6 2 2 16
Pais 4 7.4% 8,6% 8,0% [250% 50% 10,9% 4,9% 3,1% | 8,0%
En la admisién a 2 0 2 0 0 1 0 1 2
planta 2,1% 0% 0% | 0% 0% 18% 0% 16% | 1,0%
Durante un 27 22 49 5 6 17 10 11 49
procedimiento | 284%  210%  24,5% |250% 30,0% 30,9% 244% 17,2% |24,5%
Posterior al 11 1 22 1 2 5 4 10 22
procedimiento | 116%  105% 11,0% | 50% 10,0% 9,1% 9,8% 156% |11,0%
En sala 45 57 102 9 11 23 21 38 102
474%  54,3%  51,0% |450% 550% 41,8% 51,2% 59,4% |51,0%

Al final de 3 6 9 0 0 3 4 2 9
admisiony alta | 329 57%  45% | 0% 0% 55% 98% 3,1% | 4,5%
Total 95 105 200 20 20 55 41 64 200
100%  100%  100% | 100% 100% 100% 100% 100% | 100%

Antes de admision 9 9 18 0 2 7 6 3 18
Pais 5 5,0% 6,8% 58% | 0% 154% 58% 92% 34% | 58%
En la admisién a 5 8 13 1 0 6 2 4 13
planta 2,8% 6,1% 42% | 43% 0% 50% 3,1% 45% | 4,2%
Durante un 46 26 72 2 4 31 18 17 72
procedimiento | 257%  19,7%  232% | 8,7% 30,8% 256% 27,7% 19,1% |23,2%
Posterior al 17 13 30 6 0 4 6 14 30
procedimiento 9,5% 9,8% 9,6% |261% ,0% 3,3% 92% 157% | 9,6%
En sala 98 70 168 14 6 71 28 49 168
54,7%  53,0% 54,0% | 60,9% 462% 58,7% 43,1% 551% |54,0%

Al final de 4 6 10 0 1 2 5 2 10
admision y alta 2,2% 4,5% 32% | 0% 7.7% 1,7% 7,7% 22% | 3,2%
Total 179 132 311 23 13 121 65 89 311
100%  100%  100% | 100% 100% 100% 100% 100% | 100%

Si estudiamos concretamente el proceso asistencial en el que ocurrieron estos EA

(tabla 18), podemos ver que en un 42,1% de los casos el EA se originé en un ingreso
previo en otro hospital. Es posible que esto se haya visto condicionado por el
muestreo. Los hospitales seleccionados no eran representativos del pais, ya que se
pedia que fueran de elevada complejidad y de un tamafo considerable, por lo que es
posible que se trate de centros de referencia regionales y, por lo tanto, reciban
pacientes complicados desde otros centros de menor nivel resolutivo. De hecho, estos
EA suponian el 65,8% de los identificados en este periodo en el pais 3, donde los
hospitales seleccionados eran centros de referencia de diferentes provincias, mientras
que suponian un 24,0% y un 26,7% respectivamente en los paises 2 y 4, paises cuya
muestra contenia hospitales de complejidad media.
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Tabla 18. Localizacion de los EA ocurridos antes del ingreso - n (%)

EL EA OCURRIO:

Atencion Consultas Atencion En otro En otro
primaria externas previa servicio hospital

En urgencias Total.

Pais1 | 1(26%) 7(184%)  1(26%)  7(184%) 5(132%) 17 (44,7%)| 38 (100%)
Pais2 | 4(160%)  3(12,0%) 4(16,0%)  3(12,0%) 5(20,0%) 6 (24,0%) | 25 (100%)
Pais3 | 1(2.6%) 1(2,6%) 2(53%)  8(211%) 1(2,6%) 25(658%)| 38 (100%)
Pais4 | 2(133%)  1(67%)  3(20,0%) 2(133%) 3(20,0%) 4 (26,7%) | 15 (100%)
Pais5 | 1(59%) 2(11,8%) 6(353%)  1(59%) 3(17.6%) 4 (23,5%) | 17 (100%)
Total 9(6,8%) 14 (10,5%) 16 (12,0%) 21 (158%) 17 (12,8%) 56 (42,1%) | 133 (100%)

De los 144 EA ocurridos en la prehospitalizacion (antes del ingreso) se codificé la localizacion en 133 (92,4%). Es de
destacar que los porcentajes son poco ilustrativos habida cuenta los pocos efectivos que hay en cada celda.

Llama la atencidn el porcentaje de EA originados en urgencias en los paises 2 y 4, los
originados en atencion primaria en el pais 1 y los originados en consultas externas en
los paises 2, 4 y 5. Quizas estas diferencias se deban a una particular organizacién de
sistema sanitario y a un menor desarrollo de la atencién primaria en algunos paises.
En cualquier caso, aun considerando que solo estamos estudiando los EA que son
identificados en el nivel hospitalario, la distribucion de los EA cuyo origen tiene lugar
en el periodo prehospitalario puede aportar informacion util a la hora de dirigir una
estrategia efectiva para la mejora de la seguridad del paciente.

7.- Naturaleza de los EA y tipos de EA.

Los EA mas frecuentemente identificados estaban relacionados con la infeccién
nosocomial (IN) o con algun procedimiento, mientras que los relacionados con la
medicacién eran poco prevalentes. Este detalle se discutira mas adelante.

Los EA relacionados con la infeccion nosocomial eran los mas prevalentes en los
servicios médicos, pediatria y UTI, mientras que los relacionados con algun
procedimiento lo eran en los servicios quirurgicos y obstetricia (tabla 19). En los
servicios de obstetricia y pediatria, también tenian un papel importante los EA
relacionados con el diagndstico, mientras que los relacionados con los cuidados tenian
mas peso especifico en los servicios médicos.

Tabla 19. Naturaleza de los EA —caracteristicas de la hospitalizacion.-. n (%)

Servicios categorizados Tipo de ingreso
Esp&qa}ldades lerurg|ca§ Y Obstetricia Pediatra U.Tl Y TOTAL Urgente Progr. TOTAL
édicas Ginecologia afines
Cuidados 24 13 1 9 9 56 46 8 54
Pais 1 42,9% 23,2% 1,8% 16,1% 16,1% 100% | 852% 14,8% 100%
Medicacién 19 7 0 4 3 33 26 3 29
57,6% 21,2% ,0% 121% 9,1% 100% | 89,7% 10,3% 100%
Infeccion 27 51 4 35 22 139 113 12 125
nosocomial 19,4% 36,7% 2,9% 252% 158% 100% | 904% 9,6%  100%
Procedimiento 16 49 11 20 9 105 93 5 98
15,2% 46,7% 10,5% 19,0% 8,6% 100% | 949% 51% 100%
Diagnéstico 3 8 1 1 1 14 14 0 14
21,4% 57,1% 7,1% 7.1% 71%  100% 100% ,0% 100%
Otros 2 8 0 0 1 11 8 1 9
18,2% 72,7% ,0% ,0% 9,1% 100% | 88,9% 11,1% 100%
Pendiente de 0 0 0 1 1 2 2 0 2
especificar ,0% ,0% ,0% 50,0% 50,0% 100% 100% ,0% 100%
Total 91 136 17 70 46 360 302 29 331
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25,3% 37,8% 4,7% 19,4% 12,8% 100% | 91,2% 8,8% 100%
Pais 2 Cuidados 4 6 2 7 0 19 17 0 17
21,1% 31,6% 10,5% 36,8% ,0% 100% 100% ,0% 100%
Medicacion 8 3 1 4 3 19 19 0 19
42.1% 15,8% 5,3% 21,1% 15,8% 100% 100% ,0% 100%
Infeccién 15 12 2 19 12 60 53 6 59
nosocomial 25,0% 20,0% 3,3% 31,7% 20,0% 100% | 89,8% 10,2% 100%
Procedimiento 10 26 10 16 11 73 56 13 69
13,7% 35,6% 13,7% 21,9% 151% 100% | 81,2% 18,8% 100%
Diagnéstico 1 5 4 8 1 19 17 0 17
5,3% 26,3% 21,1% 421% 53% 100% 100% ,0% 100%
Otros 4 5 3 2 1 15 12 2 14
26,7% 33,3% 20,0% 13,3% 6,7% 100% | 85,7% 14,3% 100%
Pendiente de 10 4 2 5 5 26 23 3 26
especificar 38,5% 15,4% 7,7% 19,2% 19,2% 100% | 88,5% 11,5% 100%
Total 52 61 24 61 33 231 197 24 221
22,5% 26,4% 10,4% 264% 14,3% 100% 89,1% 10,9% 100%
Pais 3 Cuidados 43 6 0 1 1 51 46 2 48
84,3% 11,8% ,0% 2,0% 2,0% 100% | 95,8% 4,2% 100%
Medicacién 15 2 0 3 2 22 17 3 20
68,2% 9,1% ,0% 136% 9,1% 100% | 85,0% 15,0% 100%
Infeccién 46 25 1 6 12 90 63 10 73
nosocomial 51,1% 27,8% 1,1% 6,7% 13,3% 100% | 86,3% 13,7% 100%
Procedimiento 21 29 3 3 6 62 40 14 54
33,9% 46,8% 4,8% 4,8% 9,7% 100% | 74,1% 25,9% 100%
Diagnéstico 2 0 0 3 2 U U 0 U
28,6% ,0% ,0% 429% 28,6% 100% 100% ,0% 100%
Otros 3 1 0 1 1 6 5 1 6
50,0% 16,7% ,0% 16,7% 16,7% 100% | 83,3% 16,7% 100%
Pendiente de 0 1 0 1 1 3 3 0 3
especificar ,0% 33,3% ,0% 33,3% 33,3% 100% 100% ,0% 100%
Total 130 64 4 18 25 241 181 30 211
53,9% 26,6% 1,7% 7,5% 10,4% 100% | 85,8% 14,2% 100%
Pais 4 Cuidados 16 13 0 3 1 33 29 3 32
48,5% 39,4% ,0% 9,1% 3,0% 100% | 90,6% 9,4% 100%
Medicacion 6 2 1 0 1 10 6 4 10
60,0% 20,0% 10,0% ,0% 10,0% 100% | 60,0% 40,0% 100%
Infeccién 44 32 2 7 2 87 62 21 83
nosocomial 50,6% 36,8% 2,3% 8,0% 2,3% 100% | 74,7% 25,3% 100%
Procedimiento 19 24 8 2 0 53 31 20 51
35,8% 45,3% 15,1% 3,8% ,0% 100% | 60,8% 39,2% 100%
Diagnéstico 4 2 2 1 0 9 7 ! 8
44,4% 22.2% 22,2% 11,1% ,0% 100% | 87,5% 12,5% 100%
Otros 2 3 0 1 1 7 5 1 6
28,6% 42,9% ,0% 14,3% 14,3% 100% | 83,3% 16,7% 100%
Pendiente de 1 1 0 0 0 2 1 1 2
especificar 50,0% 50,0% ,0% ,0% ,0% 100% | 50,0% 50,0% 100%
Total 92 77 13 14 5 201 141 51 191
o 45,8% 38,3% 6,5% 7,0% 25% 100% | 73,4% 26,6% 100%
Cuidados 12 4 0 1 5 22 20 2 22
Pais 5 54,5% 18,2% ,0% 45% 22,7% 100% | 90,9% 9,1% 100%
Medicacién 16 3 3 5 0 27 20 6 26
59,3% 11,1% 11,1% 18,5% ,0% 100% | 76,9% 23,1% 100%
Infeccién 42 38 6 22 17 125 104 20 124
nosocomial 33,6% 30,4% 4,8% 176% 13,6% 100% | 83,9% 16,1% 100%
Procedimiento 26 33 24 3 6 92 67 24 91
28,3% 35,9% 26,1% 3,3% 6,5% 100% | 73,6% 26,4% 100%
Diagnéstico 7 4 21 1 1 34 30 4 34
20,6% 11,8% 61,8% 2,9% 29% 100% | 88,2% 11,8% 100%
Otros 4 2 1 1 3 11 10 1 11
36,4% 18,2% 9,1% 91% 27,3% 100% | 90,9% 9,1% 100%
Pendiente de 2 3 0 0 0 5 4 1 5
especificar 40,0% 60,0% ,0% ,0% ,0% 100% | 80,0% 20,0% 100%
Total 109 87 55 33 32 316 255 58 313
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34,5%

27,5%

17,4%

10,4%

10,1%

100%

81,5%

18,5%

100%

No existe un patrén claro en la distribucion de la naturaleza de los EA segun si el
paciente ingresaba de forma programada o urgente.

En cuanto a la caracterizacion del EA por grupos de edad (tabla 20), se aprecié un
mayor numero de EA relacionados con los cuidados en el grupo de pacientes mayores
de 65 afos y una mayor proporcion de EA en lactantes, en este caso relacionados con
la infeccién nosocomial (78,3% en uno de los paises). En cuanto a las diferencias por
sexo, se observé de forma global un mayor porcentaje de EA relacionados con un

procedimiento en mujeres (posiblemente asociados a la atencién al parto)

Tabla 20. Naturaleza de los EA —caracteristicas de los pacientes-. n (%)

52

SEXO EDAD
MUJER HOMBRE TOTAL| <1~ 1-15 16-45 4665 >65  Total
afio afios afios afos afos

Cuidados 34 22 56 7 3 20 7 19 56
Pais 1 60,7% 39,3% 100% | 12,5% 5,4% 35,7% 12,5% 33,9% 100%
Medicacion 19 14 33 3 3 7 11 9 33
57,6% 42,4% 100% | 9.1% 9,1% 21,2% 33,3% 27,3% 100%

Infeccién nosocomial 54 85 139 32 9 40 25 33 139
38,8% 61,2% 100% |23,0% 6,5% 28,8% 18,0% 23,7% 100%

Procedimiento 61 44 105 17 6 34 23 25 105
58,1% 41,9% 100% | 16,2% 5,7% 32,4% 21,9% 23,8% 100%

Diagnéstico 7 7 14 0 4 4 4 2 14
50,0% 50,0% 100% 0% 28,6% 28,6% 28,6% 14,3% 100%

Otros 2 9 11 1 0 6 1 3 11
18,2% 81,8% 100% | 91% ,0% 54,5% 9,1% 27,3% 100%

Pendiente de especificar 2 0 2 1 0 0 ! 0 2
100% ,0% 100% |50,0% ,0% 0% 50,0% ,0% 100%

179 181 360 61 25 111 72 91 360

0,
Total 49,7%  50,3%  100% |16,9% 6,9% 30,8% 20,0% 253% '00%
Cuidados 10 9 19 6 1 6 4 2 19
Pais 2 52,6% 47,4% 100% | 31,6% 5,3% 31,6% 21,1% 10,5% 100%
Medicacion 9 10 19 5 1 7 3 3 19
47,4% 52,6% 100% | 26,3% 5,3% 36,8% 15,8% 15,8% 100%

Infecciéon nosocomial 31 29 60 25 3 16 12 4 60
51,7% 48,3% 100% |41,7% 5,0% 26,7% 20,0% 6,7% 100%

Procedimiento 42 31 73 22 3 27 14 7 73
57,5% 42,5% 100% |30,1% 4,1% 37,0% 19,2% 9,6% 100%

Diagnéstico 6 13 19 5 5 6 2 1 19
31,6% 68,4% 100% |26,3% 26,3% 31,6% 10,5% 5,3% 100%

Otros 6 9 15 2 1 5 3 4 15
40,0% 60,0% 100% | 13,3% 6,7% 33,3% 20,0% 26,7% 100%

Pendiente de especificar 12 14 26 5 2 7 10 2 26
46,2% 53,8% 100% | 19,2% 7,7% 26,9% 38,5% 7,7% 100%

116 115 231 70 16 74 48 23 231
Total 50,2% 49,8% 100% |30,3% 6,9% 32,0% 20,8% 10,0% 100%
Cuidados 31 20 51 1 0 2 14 34 51
Pais 3 60,8% 39,2% 100% | 2,0% ,0% 3,9% 27,5% 66,7% 100%
Medicacion 8 14 22 3 0 8 6 5 22
36,4% 63,6% 100% | 13,6% ,0% 36,4% 27,3% 22,7% 100%

Infeccién nosocomial 37 53 90 6 0 14 40 30 90
41,1% 58,9% 100% | 6,7% ,0% 15,6% 44,4% 33,3% 100%

Procedimiento 24 38 62 2 1 20 22 17 62
38,7% 61,3% 100% | 3.2% 1,6% 32,3% 35,5% 27,4% 100%
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2 5 7 2 1 1 1 2 7

Diagnstico 28,6% 714%  100% |28,6% 14,3% 14,3% 14,3% 28,6% 100%
Otros 2 4 6 1 0 2 2 1 6
33,3% 66,7% 100% | 16,7% ,0% 33,3% 33,3% 16,7% 100%

Pendiente de especificar 2 1 3 1 0 1 0 1 3
66,7% 33,3% 100% |33,3% ,0% 33,3% ,0% 33,3% 100%

106 135 241 16 2 48 85 90 241
Total 44,0% 56,0% 100% | 6,6% ,8% 19,9% 35,3% 37,3% 100%
Cuidados 11 22 33 4 0 6 8 15 33
Pais 4 33,3% 66,7% 100% | 12,1% ,0% 18,2% 24,2% 45,5% 100%
Medicacion 6 4 10 1 3 3 0 3 10
60,0% 40,0% 100% | 10,0% 30,0% 30,0% ,0% 30,0% 100%

Infecciéon nosocomial 42 45 87 10 9 19 18 31 87
48,3% 51,7% 100% | 11,5% 10,3% 21,8% 20,7% 35,6% 100%

Procedimiento 28 25 53 5 4 20 13 11 53
52,8% 47,2% 100% | 9.4% 7,5% 37,7% 24,5% 20,8% 100%

Diagnéstico 4 5 9 0 8 4 ! ! 9
44,4% 55,6% 100% 0% 33,3% 44,4% 11,1% 11,1% 100%

Otros 3 4 7 0 1 3 1 2 7
42,9% 57,1% 100% 0% 14,3% 42,9% 14,3% 28,6% 100%

Pendiente de especificar 1 1 2 0 0 0 0 2 2
50,0% 50,0% 100% ,0% ,0% ,0% ,0% 100% 100%

95 106 201 20 20 55 41 65 201
Total 47,3% 52,7% 100% | 10,0% 10,0% 27,4% 20,4% 32,3% 100%
Cuidados 13 9 22 0 1 7 5 9 22
Pais 5 59,1% 40,9% 100% 0% 45% 31,8% 22,7% 40,9% 100%
Medicacion 10 17 27 2 2 14 4 5 27
37,0% 63,0% 100% | 74% 7,4% 51,9% 14,8% 18,5% 100%

Infeccién nosocomial 60 65 125 18 6 28 25 48 125
48,0% 52,0% 100% | 14,4% 4,8% 22,4% 20,0% 38,4% 100%

Procedimiento 61 31 92 2 3 43 24 20 92
66,3% 33,7% 100% | 2,2% 3,3% 46,7% 26,1% 21,7% 100%

Diagnéstico 26 8 34 0 1 26 5 2 34
76,5% 23,5% 100% 0% 29% 76,5% 14,7% 5,9% 100%

Otros 9 2 11 1 0 3 3 4 11
81,8% 18,2% 100% | 9,1% ,0% 27,3% 27,3% 36,4% 100%

Pendiente de especificar 2 3 5 0 0 1 2 2 5
40,0% 60,0% 100% ,0% 0% 20,0% 40,0% 40,0% 100%

181 135 316 23 13 122 68 90 316

Total

573%  42,7% 100% | 7,.3% 4,1% 38,6% 21,5% 28,5% 100%

En la tabla 21 se muestran los diferentes EA identificados. La categorizacién de esta
variable se realiz6 desde una perspectiva mas clinica, definiendo el EA como el
perjuicio que produce el suceso a estudio en el paciente. Esto seria equivalente a la
definicion de “resultados para el paciente” en la clasificacion desarrollada por la
OMS*. Esta clasificacion permitié al revisor hacer una valoracién contextualizada del
impacto que supone el suceso en la salud del paciente. El analisis de las causas y los
factores contribuyentes (definicion del EA en otros estudios) se realizd desde la
informacién recogida en los modulos C y D del MRF2. Al ser ésta una informacion muy
particular y orientada a la propuesta de medidas de mejora, se decidié que cada pais
realizara su propio analisis. El patron de los tipos de EA hallado en cada pais puede
depender de los hospitales escogidos en el muestreo. De hecho, hubo muchas
diferencias en la proporcion de ulceras por presion (UPP) en cada pais. Este EA, por
ejemplo, estaba asociado en gran medida a las comorbilidades de los pacientes
(dependencia, estado nutricional), a la estancia hospitalaria y a la necesidad de
permanecer encamados. Como se puede observar, el pais 3 identific6 mas UPP y en
mayor proporcion que el resto de los paises (el pais 2 en concreto sélo identificé un
paciente con esta complicacién), y aunque no hubo diferencias en la estancia mediana
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previa al estudio entre estos dos paises, los pacientes ingresados en los hospitales del
pais 3 tenian 15 afilos mas de media que los presentes en el pais 2, aspecto que
podria explicar esta diferencia. Por el contrario, no es consecuente con este
argumento el hecho de que el pais 2 identificara una baja proporcién de heridas
quirurgicas, siendo uno de los dos paises con mayor proporcion de pacientes
ingresados en servicios quirurgicos, ginecologia u obstetricia. Las diferencias en el
numero de infecciones de herida identificadas deben explicarse por otras causas (una
menor prevalencia real o una mayor especificidad de criterio del equipo investigador).

La identificacion de los EA por estas categorias poniendo énfasis en la repercusion
clinica y no en los factores causales, permite priorizar los problemas de seguridad de
una manera con la que los clinicos del hospital se sienten mas familiarizados, de tal
forma que sea facil involucrarlos en el disefio de protocolos o guias clinicas para su
control. En la realizacion de estos protocolos sera entonces necesario el estudio de los
factores causales con las particularidades de cada pais o incluso de cada centro. Este
abordaje mas clinico centrado en el resultado para el paciente y no tanto en los
procesos asistenciales permite el desarrollo de estrategias mas amplias que puedan
contribuir transversalmente a minimizar el riesgo de varios factores causales que
influyan en la aparicion de un mismo problema.

Tabla 21. Tipo de EA por pais -n (%)

Pais
Pais 1 Pais2 Pais3 Pais4 Pais5 Total
g Iy 23 1 38 25 10 97
Ulcera por presion 64% 4%  158% 12,4% 32% 7,2%
Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo fracturas| 4 4 1 0 2 11
consecuentes) 11% 1,7% 4% ,0% ,6% ,8%
EAP e Insuficiencia respiratoria 2 4 0 1 0 7
6% 1,7% ,0% 5% ,0% 5%
Oftras consecuencias de la inmovilizacién prolongada ! 0 3 0 1 S
3% ,0% 1,2% ,0% 3% 4%
Otros relacionados con los cuidados 26 10 9 5 9 29
72% 43% 37% 25% 28% 4,4%
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 2 1 1 1 5 10
’ ,6% 4% 4% 5% 1,6% 7%
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o] 5 1 1 1 5 13
apositos 1,4% 4% 4% 5% 1,6% 1,0%
Otros efectos secundarios de farmacos 2 2 3 1 1 9
,6% ,9% 1,2% 5% ,3% 7%
Mal control de la glucemia 2 0 1 0 1 4
,6% ,0% 4% ,0% 3% 3%
Hemorragia por anticoagulacion ! 0 2 1 0 4
3% ,0% ,8% 5% ,0% ,3%
Agravamiento de la funcién renal 1 0 1 1 1 4
3% ,0% 4% 5% ,3% ,3%
Hemorragia digestiva alta 0 0 1 0 0 1
,0% ,0% 4% ,0% ,0% 1%
Retraso en el tratamiento 0 3 1 1 6 11
,0% 1,3% 4% 5% 1,9% 8%
Insuficiencia cardiaca y shock 0 0 1 0 0 1
,0% ,0% 4% ,0% ,0% 1%
0 1 0 0 0 1
IAM, AVC, TEP 0% 4% 0% 0% 0% 1%
Neutropenia 8 2 2 0 2 14
22% 9% ,8% ,0% ,6% 1,0%
Alteraciones neurolégicas por farmacos 0 2 0 0 0 2
,0% ,9% ,0% ,0% ,0% 1%
Alteracion del ritmo cardiaco o actividad eléctrica por 0 0 1 0 0 1
farmacos ,0% ,0% 4% ,0% ,0% 1%
Hipotensién por farmacos 0 1 0 0 2 3
,0% 4% ,0% ,0% ,6% 2%
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Infeccién oportunista por tratamiento inmunosupresor
Desequilibrio de electrolitos

Cefalea por farmacos

Tratamiento médico ineficaz

Reacciones adversas a agentes anestésicos

Otros relacionados con la medicacion

Infeccion de herida quirdrgica

ITU nosocomial

Otro tipo de infeccién nosocomial o infeccion nosocomial sin
especificar

Sepsis y shock séptico
Neumonia nosocomial
Bacteriemia asociada a dispositivo

Otros relacionados con infeccién nosocomial

Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencién
quirdrgica o procedimiento

Lesion en un érgano durante un procedimiento

Otras complicaciones tras intervencion quirdrgica o
procedimiento

Intervencién quirdrgica ineficaz o incompleta
Desgarro uterino

Neumotdrax

Suspension de la 1Q

Eventracion o evisceracion

Dehiscencia de suturas

Hematuria

Complicaciones locales por radioterapia

Seroma

Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion
quirdrgica

Complicaciones neonatales por parto
Flebitis

Otros relacionados con un procedimiento
Retraso en el diagnostico

Error diagnéstico

Otros relacionados con el diagnostico
Pendiente de especificar

Otros EA
Total
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2
,6%

1,1%
,0%
1,1%

,0%

1,4%
,0%
,6%
1,1%
,6%
1,9%
,0%
,0%
,0%
,0%
1,1%
24
6,7%
1,4%
2,8%
1,1%
,0%
,6%
11

3,1%
360

0
,0%

,0%
4%
4%
,0%
2,1%
29
12,0%
3,3%
2,1%
12
5,0%
19
7,9%
2,9%
4,1%
1,7%
11
4,6%
10
4,1%
2,5%
,0%
4%
1,7%
1,7%
1,2%
4%
,0%
,0%
1,2%
4%
3,7%
2,1%
1,7%
1,2%
,0%
1,2%

2,5%
241

1
5%
0
,0%
0
,0%
0
,0%
0
,0%
3
1,5%
22
10,9%
9
4,5%
7
3,5%
5
2,5%
30
14,9%
7
3,5%
7
3,5%
4
2,0%
6
3,0%
14
7,0%
4
2,0%
4
2,0%
3
1,5%
1
5%
0
,0%
2
1,0%
0
,0%
2
1,0%
0
,0%
1
5%
1
5%
2
1,0%
11
5,5%
7
3,5%
0
,0%
2
1,0%
2
1,0%
7
3,5%
201

0
,0%

1

3%
0
,0%

1

,3%
0
,0%
2
,6%
17
5,4%
23
7,3%
6
1,9%
16
5,1%
40
12,7%
3
,9%

3
2%
5
4%
2
1%
9
7%
1
1%
13
1,0%
111
8,2%
55
41%
58
4,3%
67
5,0%
127
9,4%
32
2,4%
51
3,8%
39
2,9%
41
3,0%
86
6,4%
25
1,9%
6
4%
14
1,0%
14
1,0%
9
7%
17
1,3%
1
1%
3
2%
3
2%
8
6%
15
1,1%
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| 100% 100% 100% 100% 100% 100%

8.- Impacto de los EA

La gravedad del EA, ademas de su frecuencia y su evitabilidad, es crucial para poder
priorizar los problemas. Para este estudio fue considerado un EA como grave cuando
estaba relacionado con la muerte del paciente o cuando provocaba una intervencion
quirurgica (debido al riesgo que conlleva) y como moderados aquéllos que
aumentaban la hospitalizacién o causaban un ingreso.

A este respecto (tabla 22), un elevado porcentaje de los EA prolongé la hospitalizacién
del paciente de una forma significativa (de 13,0 a 19,6 dias de media). Este dato es
relevante en cuanto que no sélo se aumenta el coste asistencial por estos EA, sino
que al prolongar la estancia, aumenta el riesgo de sufrir mas EA debido a los cuidados
asistenciales. También es de destacar la proporcién de EA que causaron un ingreso.
Como esta informacion se recogié al alta del paciente (Iéase la metodologia), es de
suponer que la hospitalizacion provocada por el EA sea la que esta siendo estudiada,
por lo que el EA debe ser previo a esta hospitalizacion. Estos datos no concuerdan
con el porcentaje de EA identificados en el periodo previo a la hospitalizaciéon (antes
de la admisién) que se mostré con anterioridad, por lo que podemos afirmar que no se
codificd adecuadamente esta variable.

Tabla 22. Impacto de los EA en la hospitalizacién -n (%), dias extras: media (DT)

NO AUMENTO PARTE DE LA DIAS EXTRAS CAUSO UN Total
LA ESTANCIA ESTANCIA (DT) REINGRESO
Pais 1 93 172 13,0 (14,1) 76 341
27,3% 50,4% 22,3% 100%
Pais 2 31 124 15,2 (19,7) 33 188
16,5% 66,0% 17,6% 100%
Pais 3 46 119 17,6 (20,4) 42 207
22,2% 57,5% 20,3% 100%
Pais 4 23 133 13,9 (15,8) 37 193
11,9% 68,9% 19,2% 100%
Pais 5 35 211 19,6 (48,6) 31 277
12,6% 76,2% 11,2% 100%
Total 228 759 16,1 (29,6) 219 1206
18,9% 62,9% 18,2% 100%

La incapacidad causada por el EA se puede observar en la tabla 23. De acuerdo con
el diseno, fue mas frecuente encontrar EA que generasen incapacidad (su efecto dura
mas en el tiempo). Un dato importante a estudiar eran los EA que se asociaron al
fallecimiento del paciente. Las causas de estos EA deberian ser consideradas como
sucesos centinelas por el riesgo potencial de muerte del paciente. Segun los revisores,
en torno a un 1,8% en total de los EA provocaron directamente la muerte del paciente,
informacién con la que se ha de ser cauteloso. La valoracién de este aspecto se
realiza de forma somera en este estudio y para poder realizar una afirmacion
semejante se deberia estudiar a fondo qué es lo que ha pasado mediante, por
ejemplo, un analisis de las causas raiz del EA para cada caso o mediante un disefo
de casos y controles para casos agrupados.
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Tabla 23. Incapacidad provocada por los EA -n (%)

DETERIORO FiSICO

Leve o ninguna Severa Incapacidad Relacionado con Provoco el Total

incapacidad incapacidad absoluta el fallecimiento fallecimiento ota

Pais 1 261 33 31 13 5 343
76,1% 9,6% 9,0% 3,8% 1,5% 100%

Pais 2 118 25 35 9 4 191
61,8% 13,1% 18,3% 4,7% 21% 100%

Pais 3 117 16 54 13 7 207
56,5% 7,7% 26,1% 6,3% 3,4% 100%

Pais 4 82 25 45 11 2 165
49,7% 15,2% 27,3% 6,7% 1,2% 100%

Pais 5 179 37 37 11 3 267
67,0% 13,9% 13,9% 4,1% 1,1% 100%

Total 757 136 202 57 21 1173
64,5% 11,6% 17,2% 4,9% 1,8% 100%

La gravedad de los EA se muestra en la tabla 24 y corresponde a la definicién que se
aporté en la metodologia. Su distribucion es acorde al disefio del estudio. Es bastante
parecida la proporcion de EA graves identificados en este estudio y en el ENEAS
(16%), mientras que en este ultimo, los EA leves suponian un 45% de los detectados,
hecho que asumimos se debe al disefio. Los esfuerzos deberian dirigirse a los EA
graves y moderados, aunque quizas se necesitaria también la perspectiva que da un
estudio de incidencia en este contexto para valorar correctamente la incidencia de
sucesos adversos graves de duracion corta (letales) y poder realizar una priorizacion
mas adecuada.

Tabla 24. Gravedad de los EA por pais -n (%)

GRAVEDAD DEL EA

LEVE MODERADO  GRAVE | Total
Pais 1 95(26,8%) 204 (57,5%) 56 (158%) | 355
Pais 2 42 (20,1%) 117 (56,0%) 50 (23,9%) | 209
Pais 3 53(22,5%) 123 (52,1%) 60 (254%) | 236
Pais 4 36 (18,0%) 123 (61,5%)  41(20,5%) | 200
Pais 5 55(17,8%) 202 (654%) 52 (16,8%) | 309
Total 281(21,5%) 769 (58,7%) 259 (19,8%) | 1309

Al estudiar la distribucion de la gravedad de los EA (tablas 25 y 26) se puede observar
que los EA identificados en especialidades quirurgicas o en las UTIl son mas graves
que los detectados en las médicas, al igual que ocurre en el ENEAS, y éstos también
son mas graves que los hallados en obstetricia o pediatria. Este hecho podria producir
confusién ante el hallazgo de EA mas graves en pacientes ingresados de forma
programada (los pacientes de servicios médicos casi siempre ingresan de forma
urgente).

No existié un patron claro de diferencias con respecto a la gravedad de los EA y el
sexo de los pacientes. Parece que los hombres sufrian EA mas graves, debido
posiblemente a un efecto protector en las mujeres que ingresan en obstetricia. En

ESTUDIO IBEAS 57



cuanto a la edad de los pacientes, salvo para menores de un afio, los EA parecen mas
graves a medida que la edad de los pacientes era mayor. Para poder explicar esto se
ha explorado el papel que juega el riesgo ASA y una valoracién del revisor del
pronéstico de la enfermedad principal como predictores de la gravedad de los EA.

Tabla 25. Gravedad de los EA. —Caracteristicas hospitalarias.

Servicios categorizados

TIPO DE INGRESO

Especialidades QuirGrgicas y UTly

Médicas Ginecologia Obstetricia Pediatria afines TOTAL | Urgente Progr. TOTAL

Pais 1 LEVE 31 28 5 20 11 95 83 10 93
34,1% 20,7% 29,4% 29,4% 25,0% 268% | 27,9% 34,5% 28,4%

MODERADO 50 77 12 Y| 24 204 173 12 185
54,9% 57,0% 70,6% 60,3% 54,5% 57,5% | 58,1% 41,4% 56,6%

GRAVE 10 30 0 7 9 56 42 7 49
11,0% 22,2% ,0% 10,3% 20,5% 158% | 14,1% 24,1% 15,0%

Total 91 135 17 68 44 355 298 29 327
100% 100% 100% 100% 100% 100% | 100%  100%  100%

Pais 2 LEVE 7 11 8 14 2 42 33 5 38
16,7% 19,0% 33,3% 250% 6,9% 20,1% | 18,6% 22,7% 19,1%

MODERADO 28 28 14 33 14 117 100 11 111
66,7% 48,3% 58,3% 58,9% 48,3% 56,0% | 56,5% 50,0% 55,8%

GRAVE 7 19 2 9 13 50 44 6 50
16,7% 32,8% 8,3% 16,1% 44,8% 239% | 249% 273% 251%

Total 42 58 24 56 29 209 177 22 199
100% 100% 100% 100% 100% 100% | 100%  100%  100%

Pais 3 LEVE 37 8 1 3 4 53 42 7 49
29,1% 12,5% 25,0% 176% 16,7% 22,5% | 23,9% 23,3% 23,8%

MODERADO 70 28 3 13 9 123 95 11 106
55,1% 43,8% 75,0% 76,5% 37,5% 52,1% | 54,0% 36,7% 51,5%

GRAVE 20 28 0 1 11 60 39 12 51
15,7% 43,8% ,0% 59% 458% 254% | 222% 40,0% 24,8%

Total 127 64 4 17 24 236 176 30 206
100% 100% 100% 100% 100% 100% | 100%  100%  100%

Pais 4 LEVE 14 14 6 1 1 36 26 7 33
15,2% 18,4% 46,2% 71% 20,0% 18,0% | 186% 13,7% 17,3%

MODERADO 58 44 7 11 3 123 88 31 119
63,0% 57,9% 53,8% 78,6% 60,0% 61,5% | 62,9% 60,8% 62,3%

GRAVE 20 18 0 2 1 41 26 13 39
21,7% 23,7% ,0% 14,3% 20,0% 20,5% | 18,6% 255% 20,4%

Total 92 76 13 14 5 200 140 51 191
100% 100% 100% 100% 100% 100% | 100%  100%  100%

Pais 5 LEVE 28 5 13 4 5 55 47 8 55
26,2% 6,1% 23,6% 121% 156% 178% | 188% 143% 18,0%

MODERADO 60 54 40 28 20 202 167 33 200
56,1% 65,9% 72,7% 84,8% 62,5% 654% | 66,8% 589% 65,4%

GRAVE 19 23 2 1 7 52 36 15 51
17,8% 28,0% 3,6% 3,0% 21,9% 168% | 144% 268% 16,7%

Total 107 82 55 33 32 309 250 56 306
100% 100% 100% 100% 100% 100% | 100%  100%  100%

58 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tabla 26. Gravedad de los EA —caracteristicas de los pacientes

SEXO EDAD
Mujer Hombre TOTAL| <1 1-15 16-45 46-65 65 1oTAL
ano anos anos anos anos

Pais 1 LEVE 53 42 9% | 16 6 32 13 28 9%
301% 23,5% 26,8% |27,6% 240%  291%  183%  30,8%  26,8%

MODERADO | 93 111 204 | 36 18 65 45 40 204

52,8% 620% 57,5% |621% 72,0%  591%  634%  440% 57,5%

GRAVE 30 26 56 6 1 13 13 23 56

17.0% 145% 158% |103% 40%  11.8%  183%  253%  158%

Total 176 179 355 | 58 25 110 71 91 355

100% 100%  100% | 100%  100%  100% 100%  100%  100%

Pais 2 LEVE 24 18 42 | 14 2 17 8 1 42
226% 17,5% 201% |21,5% 143%  243%  205%  4:8%  20,1%

MoDERADO | 60 57 117 | 37 10 43 15 12 17

56,6% 553% 56,0% |569% 714%  614%  385%  571%  56,0%

GRAVE 2 28 50 | 14 2 10 16 8 50

20,8% 27,2% 23,9% |21,5% 143%  143%  41,0%  381%  23,9%

Total 106 103 209 | 65 14 70 39 21 209

100% 100%  100% | 100%  100%  100% 100%  100%  100%

Pais 3 LEVE 27 2 53 2 1 11 17 22 53
26.2% 195% 22,5% |13,3% 500%  234%  205%  247%  22,5%

MoDERADO | 55 68 123 | 13 0 26 42 42 123

534% 51,1% 52,1% |86,7% 0% 553%  506%  47,2% 52,1%

GRAVE 21 39 60 0 1 10 24 25 60

204% 293% 254% | 0%  500%  213%  289%  281%  254%

Total 103 133 236 | 15 2 47 83 89 236

100% 100%  100% | 100%  100%  100% 100%  100%  100%

Pais 4 LEVE 16 20 36 5 0 13 10 8 36
16,8% 19,0% 18,0% |250% 0% 236%  244%  125%  18,0%

MODERADO | 56 67 123 | 14 18 33 22 36 123

589% 63,8% 61,5% |70,0% 90,0%  600%  537%  563% 61,5%

GRAVE 23 18 41 1 2 9 9 20 41

242% 171% 205% | 50%  10,0%  164%  220%  313%  20,5%

Total 95 105 200 | 20 20 55 41 64 200

100% 100%  100% | 100%  100%  100% 100%  100%  100%

Pais 5 LEVE 36 19 55 1 4 23 10 17 55
201% 14,6% 17,8% | 43%  308%  19,0%  154%  195% 17,8%

MoDERADO | 115 &7 202 | 20 9 81 38 54 202

64,2% 66,9% 654% |87.0% 692%  669%  585%  621%  654%

GRAVE 28 24 52 2 0 17 17 16 52

156% 185% 16,8% | 87% 0% 140%  262%  184%  16,8%

Total 179 130 309 | 23 13 121 65 87 309

100% 100%  100% | 100%  100%  100% 100%  100%  100%

El riesgo ASA (American Society of Anesthesiologists)* se calculé para estimar el
riesgo que planteaba la anestesia en diferentes estados del paciente y aunque sélo se
ha validado para este propdsito, en este estudio se ha calculado para todos los
pacientes, fueran a ser intervenidos o no, para tener una aproximacion de su situacion
clinica general. En la tabla 27 podemos ver que, de forma general, los EA eran mas
graves en las personas con peor situacion clinica. Esto denota la importancia que tiene
la vulnerabilidad del paciente en el impacto potencial de un EA.

Del mismo modo se pidié al revisor que juzgara el pronéstico de la enfermedad
principal, entendida como la que provoca el ingreso o la que justifica una intervencion
quirurgica, clasificando este prondstico en una probable recuperacion del estado de
salud basal, posible invalidez residual o enfermedad terminal. Al igual que sucedia con
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el riesgo ASA, en los pacientes en los que era previsible una incapacidad o la muerte,
los EA eran mas graves. En consecuencia, al tener en cuenta que el impacto de los
EA esta relacionado con la gravedad del paciente, las estrategias para mejorar la
seguridad deberian priorizar los EA que ocurren en personas mas vulnerables (por un
mayor impacto) o generar mayor alerta cuando ocurren en este tipo de pacientes.

Tabla 27. Gravedad de los EA —Caracteristicas de la enfermedad.

RIESGO ASA PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD
Recuperacion Invalidez Enf.

I I i v v TOTAL del estgdo basal residual terminal TOTAL

Pais 1 LEVE 12 27 32 11 1 83 71 19 4 94
30,0% 24,1% 24,6% 25,0% 33,3% 25,2% 27,8% 22,1% 33,3% 26,6%

MODERADO 24 74 74 21 0 193 157 43 4 204
60,0% 66,1% 56,9% 47,7% ,0% 58,7% 61,6% 50,0% 33,3% 57,8%

GRAVE 4 11 24 12 2 53 27 24 4 55
10,0% 9,8% 18,5% 27,3% 66,7% 16,1% 10,6% 27,9% 33,3% 15,6%

Total 40 112 130 44 3 329 255 86 12 353
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100,0% 100,0%

Pais 2 LEVE 10 17 7 6 0 40 32 5 3 40
33,3% 37,0% 11,9% 11,1% ,0% 20,9% 27,8% 9,1% 1,1% 20,3%

MODERADO 18 24 34 30 0 106 63 34 13 110
60,0% 52,2% 57,6% 556% ,0% 55,5% 54,8% 61,8% 48,1% 55,8%

GRAVE 2 5 18 18 2 45 20 16 11 47
6,7% 10,9% 30,5% 33,3% 100% 23,6% 17,4% 29,1% 40,7% 23,9%

Total 30 46 59 54 2 191 115 55 27 197
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100,0% 100,0%

Pais 3 LEVE 4 6 23 17 1 51 28 15 9 52
21,1% 18,2% 22,8% 26,6% 100% 23,4% 22,6% 20,8% 30,0% 23,0%

MODERADO 9 20 51 33 0 113 66 39 14 119
47,4% 60,6% 50,5% 516% ,0% 51,8% 53,2% 54,2% 46,7% 52, 7%

GRAVE 6 7 27 14 0 54 30 18 7 55
31,6% 21,2% 26,7% 219% ,0% 24,8% 24.2% 25,0% 23,3% 24,3%

Total 19 33 101 64 1 218 124 72 30 226
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100,0% 100,0%

Pais 4 LEVE 1 2 3 11 10 3 24
33,3% 50,0% 42,9% 16,2% 20,8% 25,0% 18,8%

MODERADO 2 2 4 44 30 4 78
66,7% 50,0% 57,1% 64,7% 62,5% 33,3% 60,9%

GRAVE 13 8 5 26
19,1% 16,7% 41,7% 20,3%

Total 3 4 7 68 48 12 128
100% 100% 100% 100% 100% 100,0% 100,0%

Pais 5 LEVE 1 5 21 7 34 32 14 5 51
8,3% 14,3% 22,6% 21,9% 19,8% 19,8% 15,6% 14,3% 17,8%

MODERADO 9 27 53 19 108 113 55 17 185
75,0% 77,1% 57,0% 59,4% 62,8% 69,8% 61,1% 48,6% 64,5%

GRAVE 2 3 19 6 30 17 21 13 51
16,7% 8,6% 20,4% 18,8% 17,4% 10,5% 23,3% 37,1% 17,8%

Total 12 35 93 32 172 162 90 35 287
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100,0% 100,0%

En cuanto al proceso asistencial en el que ocurrié el EA (tabla 28), teniendo en cuenta
el diseno y la definicion de la gravedad de los EA utilizada en el estudio, es de suponer
que una gran parte de los EA originados en el periodo prehospitalario seran
moderados o graves, salvo aquellos que se identifican como un hallazgo casual y que
no tienen que ver con el motivo del ingreso. Lo mismo ocurre con los que se
identificaron al final de la admisién segun lo comentado con anterioridad.
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Es esperable ademas encontrar EA mas graves entre los que ocurrieron durante un
procedimiento o justo en los cuidados posteriores, mientras que los que ocurren en la

sala suelen ser mas leves.

Tabla 28. Gravedad de los EA. — Origen del EA

CUANDO SE PRODUJO EL EA

Antes de  Durante la Durante un Posterior al Final de

admision  admision  procedimeinto procedimiento  En sala  admisién y alta Total
Pais 1 LEVE 5 11 4 28 45 2 95
12,2% 36,7% 6,0% 37,3% 34,9% 15,4% 26,8%
MODERADO 32 17 44 36 66 9 204
78,0% 56,7% 65,7% 48,0% 51,2% 69,2% 57,5%
GRAVE 4 2 19 11 18 2 56
9,8% 6,7% 28,4% 14,7% 14,0% 15,4% 15,8%
Total 41 30 67 75 129 13 355
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Pais 2 LEVE 3 3 20 0 13 2 41
11,1% 17,6% 26,7% ,0% 25,0% 20,0% 19,8%
MODERADO 17 10 32 16 34 8 117
63,0% 58,8% 42,7% 61,5% 65,4% 80,0% 56,5%
GRAVE 7 4 23 10 5 0 49
25,9% 23,5% 30,7% 38,5% 9,6% ,0% 23,7%
Total 27 17 75 26 52 10 207
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Pais 3 LEVE 9 3 6 2 33 0 53
22,0% 50,0% 8,7% 13,3% 33,0% ,0% 22,5%
MODERADO 19 2 36 9 54 3 123
46,3% 33,3% 52,2% 60,0% 54,0% 60,0% 52,1%
GRAVE 13 1 27 4 13 2 60
31,7% 16,7% 39,1% 26,7% 13,0% 40,0% 25,4%
Total 41 6 69 15 100 5 236
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Pais 4 LEVE 3 0 8 4 21 0 36
18,8% ,0% 16,3% 18,2% 20,6% ,0% 18,0%
MODERADO 9 2 31 13 62 6 123
56,3% 100% 63,3% 59,1% 60,8% 66,7% 61,5%
GRAVE 4 0 10 5 19 3 41
25,0% ,0% 20,4% 22,7% 18,6% 33,3% 20,5%
Total 16 2 49 22 102 9 200
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Pais 5 LEVE 1 2 16 6 27 1 53
5,6% 15,4% 22,5% 22,2% 16,1% 10,0% 17,3%
MODERADO 13 10 33 16 123 7 202
72,2% 76,9% 46,5% 59,3% 73,2% 70,0% 65,8%
GRAVE 4 1 22 5 18 2 52
22,2% 7.7% 31,0% 18,5% 10,7% 20,0% 16,9%
Total 18 13 71 27 168 10 307
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

En consonancia con este argumento, los EA relacionados con la infeccién nosocomial
(tabla 29) o con un procedimiento no s6lo son mas prevalentes, sino ademas, mas
graves que los relacionados con los cuidados o con la medicacion, ya que es posible
que una gran proporcion de estos ultimos no alarguen la estancia. Llama la atencién la
gravedad de los EA relacionados con los cuidados o con el diagndstico estimada en el
pais 3, bastante mas alta que en el resto de los paises.
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Tabla 29. Gravedad de los EA. — Caracteristicas de los EA

Infeccién Pendiente

Cuidados Medicacion nosocomial Procedimiento Diagndstico Otros especificar  Total
Pais 1 LEVE 33 9 20 29 2 2 95
60,0% 27,3% 14,4% 27,9% 14,3% 20,0% 26,8%
MODERADO 20 23 92 49 12 8 204
36,4% 69,7% 66,2% 47,1% 85,7% 80,0% 57,5%
GRAVE 2 1 27 26 0 0 56
3,6% 3,0% 19,4% 25,0% ,0% ,0% 15,8%
Total 55 33 139 104 14 10 355
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Pais 2 LEVE 6 7 7 17 2 1 2 42
31,6% 36,8% 11,7% 23,3% 10,5% 6,7% 50,0% 20,1%
MODERADO 12 10 32 36 17 9 1 117
63,2% 52,6% 53,3% 49,3% 89,5% 60,0% 25,0% 56,0%
GRAVE 1 2 21 20 0 5 1 50
5,3% 10,5% 35,0% 27,4% ,0% 33,3% 25,0% 23,9%
Total 19 19 60 73 19 15 4 209
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%  100%
Pais 3 LEVE 16 9 8 15 1 4 0 53
32,0% 40,9% 9,1% 24,2% 14,3% 66,7% 0% 22,5%
MODERADO 24 11 61 21 4 2 0 123
48,0% 50,0% 69,3% 33,9% 57,1% 33,3% 0%  52,1%
GRAVE 10 2 19 26 2 0 1 60
20,0% 9,1% 21,6% 41,9% 28,6% ,0% 100% 25,4%
Total 50 22 88 62 7 6 1 236
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%  100%
Pais 4 LEVE 14 2 8 10 1 1 0 36
42,4% 20,0% 9,2% 18,9% 1,1% 14,3% ,0% 18,0%
MODERADO 19 7 56 31 8 2 0 123
57,6% 70,0% 64,4% 58,5% 88,9% 28,6% ,0% 61,5%
GRAVE 0 1 23 12 0 4 1 41
,0% 10,0% 26,4% 22,6% 0% 57,1% 100% 20,5%
Total 33 10 87 53 9 7 1 200
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%  100%
Pais 5 LEVE 12 5 16 16 5 1 0 55
60,0% 18,5% 12,8% 17,8% 14,7%  9,1% 0% 17,8%
MODERADO 7 19 100 42 25 8 1 202
35,0% 70,4% 80,0% 46,7% 73,5% 72,7% 50,0% 65,4%
GRAVE 1 3 9 32 4 2 1 52
5,0% 11,1% 7.2% 35,6% 11,8% 18,2% 50,0% 16,8%
Total 20 27 125 90 34 11 2 309
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

9.- Gravedad y analisis multivariante

Debido a que la variable gravedad que se ha calculado en este estudio tiene tres
categorias (leve, moderado y grave), se ha realizado una regresién logistica
multinomial ordinal. Esta asume que las variables explicativas actian de la misma
manera al comparar, en nuestro caso, un EA leve con uno moderado y uno moderado
con uno grave. De este modo, las “rectas de riesgo” han de ser paralelas. Sin
embargo, al hacer el test de bondad de ajuste y comprobar este hecho, se vio que esta
condicion no se daba, por lo que se ha tenido que hacer un modelo de regresion
multinomial obviando la naturaleza ordinal de la variable de interés (tabla 30).
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Tabla 30. Resultados derivados de la regresion logistica multinomial para la deteccion de la gravedad del EA.

Variables B Error | Wald g.l p e’ 1.C. 95%
tipico para e®

Edad categorizada (1)
<1 afo 0,34 | 045 0,56 1,00 | 0,45 1,40 0,58 3,40
1— 15 arios 0,54 | 0,53 1,03 1,00 | 0,31 1,72 0,60 4,89
16 — 45 arios -0,04 | 0,23 0,03 1,00 | 0,85 | 0,96 0,61 1,50
46 — 65 afios 0,04 | 0,23 0,03 1,00 | 0,86 1,04 0,66 1,64
Servicios categorizados (2)
Especialidades Quirargicas y
Ginecologia 0,50 | 0,21 5,50 1,00 | 0,02 1,65 1,09 2,51
Obstetricia 0,32 | 0,33 0,95 1,00 | 0,33 1,38 0,72 2,62
Pediatria -0,08 | 0,46 0,03 1,00 | 0,87 | 0,93 0,37 2,29
UTl y afines 0,23 | 0,31 0,55 1,00 | 0,46 1,26 0,68 2,32
Estancia previa 0,00 | 0,00 1,71 1,00 | 0,19 1,00 1,00 1,01
Tipo de EA (3)
Relacionados con la medicacion 0,76 0,29 6,80 1,00 0,01 2,13 1,21 3,76
Relacionados con infeccién

MODERADO nosocomial 1,72 | 0,23 55,70 1,00 | 0,00 | 5,59 3,56 8,78
Relacionados con un
procedimiento 0,52 | 0,25 4,47 1,00 | 0,03 1,68 1,04 2,73
Relacionados con el diagnéstico 1,91 0,43 19,99 1,00 0,00 | 6,77 2,93 15,67
Relacionados con otros 0,91 0,44 4,23 1,00 0,04 2,49 1,04 5,93
Origen del EA (4)
Previo al ingreso 0,92 | 0,29 9,87 1,00 | 0,00 | 2,51 1,41 4,47
En la admision a planta -0,19 | 0,36 0,28 1,00 | 0,60 | 0,83 0,41 1,67
Durante un procedimiento 0,51 0,23 4,79 1,00 0,03 1,67 1,06 2,64
Posterior al procedimiento -0,27 | 0,25 1,23 1,00 | 0,27 | 0,76 0,47 1,23
Al final de la admisién al alta 1,13 0,51 4,79 1,00 0,03 3,09 1,13 8,47
Pronostico de la enf. principal (5)
Invalidez residual 0,39 0,19 4,18 1,00 0,04 1,48 1,02 2,16
Enfermedad terminal 0,00 | 0,31 0,00 1,00 1,00 1,00 0,55 1,82
Constante 0,35 | 0,34 1,05 1,00 | 0,31
Edad categorizada (1)
<1 afo -1,13 | 0,59 3,67 1,00 | 0,06 | 0,32 0,10 1,03
1— 15 afios -1,25 | 0,77 2,64 1,00 | 0,10 | 0,29 0,06 1,30
16 — 45 arios -0,70 | 0,29 6,09 1,00 | 0,01 0,49 0,28 0,87
46 — 65 afios -0,20 | 0,28 0,50 1,00 | 048 | 0,82 0,48 1,42
Servicios categorizados (2)
Especialidades Quirargicas y
Ginecologia 0,95 | 0,26 13,30 1,00 | 0,00 | 2,59 1,55 4,32
Obstetricia -1,31 0,68 3,69 1,00 | 0,05 | 0,27 0,07 1,03
Pediatria 0,59 | 0,63 0,87 1,00 | 0,35 1,80 0,52 6,24
UTl y afines 1,15 | 0,36 9,95 1,00 | 0,00 | 3,16 1,55 6,45
Estancia previa 0,00 | 0,00 3,89 1,00 | 0,05 1,00 1,00 1,01
Tipo de EA (3)
Relacionados con la medicacién 0,63 0,53 1,42 1,00 0,23 1,88 0,67 5,33

GRAVE Relacione_)dos con infecciéon

nosocomial 2,26 | 0,37 37,62 1,00 | 0,00 | 9,54 4,64 19,61
Relacionados con un
procedimiento 1,96 0,38 26,58 1,00 0,00 713 3,38 15,05
Relacionados con el diagnéstico 2,00 0,67 9,01 1,00 0,00 7,36 2,00 27,10
Relacionados con otros 1,54 0,61 6,43 1,00 0,01 4,65 1,42 15,28
Origen del EA (4)
Previo al ingreso 1,53 | 0,37 17,32 1,00 | 0,00 | 4,61 2,24 9,47
En la admisién a planta 0,00 0,52 0,00 1,00 0,99 1,00 0,36 2,78
Durante un procedimiento 1,28 0,29 19,74 1,00 0,00 3,58 2,04 6,30
Posterior al procedimiento 0,07 | 0,32 0,05 1,00 | 0,82 1,07 0,58 2,00
Al final de la admisién al alta 1,18 | 0,65 3,31 1,00 | 0,07 | 3,24 0,91 11,52
Pronostico de la enf. principal (5)
Invalidez residual 0,85 0,24 12,76 1,00 0,00 | 2,33 1,47 3,72
Enfermedad terminal 1,28 | 0,35 13,65 1,00 | 0,00 | 3,60 1,83 7,11
Constante -1,40 | 047 8,75 1,00 | 0,00

Categorias de referencia: (1) Pacientes de >65 afios; (2)Especialidades médicas; (3) Relacionados con los cuidados;
(4) Previo al ingreso; (5) Recuperacion completa al estado de salud basal
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La tabla nos permite comprobar el efecto de determinadas variables en dos niveles
diferentes, al comparar su asociacion con la presencia de EA leves frente a
moderados o al comparar su asociacion con la presencia de EA leves frente a graves.

El efecto de la edad en la gravedad del EA no quedd muy claro cuando observamos
los EA leves y moderados. Sin embargo, se adivina un efecto dosis respuesta en el
modelo para EA graves. Esto significa que a medida que aumenta la edad, la
probabilidad de presentar un EA grave frente a presentar uno leve aumenta. Lo mismo
ocurre con el efecto del prondstico de la enfermedad principal, que no se muestra
claramente en la presencia de EA leves o moderados, pero que presenta un efecto
dosis respuesta en la comparacion entre EA leves y graves. Si el paciente tiene el
pronostico de una posible invalidez residual al alta, el riesgo (OR) de padecer un EA
grave frente a uno leve es de 2,33 veces, mientras que si sufre una enfermedad
terminal, el riesgo de tener un EA grave es de 3,6 veces. Ni la presencia de factores
de riesgo intrinsecos al paciente o comorbilidades ni el sexo del paciente han
permanecido en el modelo. Esto confirma la hipétesis planteada con anterioridad de
que el papel de estos factores en la gravedad del EA era producto de la confusion.

En cuanto a las caracteristicas de la asistencia, no se obtiene un efecto en la gravedad
del EA dependiente de si el paciente ha ingresado de forma programada o urgente. El
uso de dispositivos invasivos (factores de riesgo extrinseco) tampoco aporta
informacién sobre la gravedad del EA. No existe confusion con el servicio en el que el
paciente esta ubicado, que si permanece en el modelo, de forma que el hecho de
estar ingresado en un servicio quirirgico o en una UTI o afines confiere riesgo de
presentar EA moderados y graves en lugar de leves (de forma independiente al tipo de
EA). La estancia hospitalaria no sélo se ha visto como una variable que aumenta el
riesgo de sufrir EA sino que ademas, provocaria un aumento del riesgo de presentar
EA graves.

También se confirma que los EA que ocurren previamente al dia del ingreso junto con
aquellos que estan presentes en la fase de asesoramiento al alta (por lo comentado en
el punto anterior) y los que ocurren durante un procedimiento son mas graves que los
que ocurren estando el paciente hospitalizado en sala.

Consecuentemente (aunque de forma independiente), los EA relacionados con la
infeccidbn nosocomial, el diagnéstico o algun procedimiento son mas severos
(moderados y graves) que los que estan relacionados con los cuidados.

No existen diferencias en la gravedad de los EA por pais.

10.- Evitabilidad de los EA

En la tabla 31 podemos observar la evitabilidad de los EA segun el servicio en el que
han De la misma manera que la causalidad del EA, su evitabilidad se evalu6 mediante
una escala del 1 al 6. Los revisores debian sopesar si se habia producido alguna
desviacion de la practica clinica o un fallo subsanable en el sistema que hubieran
podido ser responsables de la presencia del EA.,de modo que modificando el
comportamiento del equipo de cuidados o mejorando los procesos asistenciales, su
aparicion hubiera podido ser evitable. Como se presentd en el punto 3 al hablar de la
prevalencia, el acuerdo en la valoracion de esta condicion de los EA es bajo. Para
realizar esta valoracibn es necesario un conocimiento bastante preciso de la
organizacién local y de los procesos asistenciales. Seria recomendable identificar una
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serie de condiciones para cada EA (alli donde fueran aplicables) que facilitaran su
consideracion como evitable.

En general, alrededor de un 60% de los EA se consideraron evitables, cifras
comparables con las obtenidas en el resto de estudios. El pais 3 identifico un 46,1%
de EA evitables mientras que el 5 detecté un 68,5%.

sido identificados. Vale la pena mencionar que la evitabilidad de los EA en los
servicios de especialidades quirurgicas, obstetricia y UTI en el pais 3 es mucho menor
que la hallada en el resto de los paises. Pese a que en el estudio de los EA la
evitabilidad es mayor en los pacientes de servicios médicos que en quirurgicos, se
baraja la posibilidad de un posible sesgo de clasificacion errénea diferencial por parte
de los revisores cirujanos, bien porque considerasen menos evitables las
complicaciones que aparecian a consecuencia de una intervencion quirdrgica o porque
(por ejemplo) identificaran menos interacciones farmacolédgicas en sus pacientes que
las que pudiera identificar un internista. En esta misma tabla se puede observar una
mayor evitabilidad de los EA cuando el paciente ha ingresado de forma programada.
Parece logico que el revisor tenga en cuenta la imposibilidad de preparacion de los
procesos asistenciales ante un individuo que ingresa de forma urgente en la valoracion
de la evitabilidad de una complicacion o un EA.

Tabla 31. Evitabilidad de los EA. — Caracteristicas Hospitalarias.

Servicios categorizados TIPO DE INGRESO
Especialidades Quirurgicas y UTly
Médicas Ginecologia  Obstetricia Pediatria afines TOTAL | Urgente Progr. TOTAL
Pais1 NO
19 59 2 25 16 121 104 9 113
28,4% 49,2% 15,4% 42,4% 48,5% 41,4%| 41.3% 375% 40,9%
Sl 48 61 11 34 17 171 148 15 163
71,6% 50,8% 84,6% 57,6% 515% 58,6%]| 58,7% 62,5% 59,1%
Total 67 120 13 59 33 292 252 24 276
100% 100% 100% 100% 100% 100%| 100% 100% 100%
Pais2 NO 15 17 9 20 7 68 59 7 66
42,9% 30,9% 45,0% 46,5% 259% 37,8%| 391% 36,8% 38,8%
Sl 20 38 11 23 20 112 92 12 104
57,1% 69,1% 55,0% 53,5% 74,1% 62,2%] 60,9% 63,2% 61,2%
Total 35 55 20 43 27 180 151 19 170
100% 100% 100% 100% 100% 100%| 100% 100% 100%
Pais 3 NO 56 33 3 9 13 114 85 12 97
49,1% 62,3% 75,0% 52,9% 61,9% 54,5%| 552% 46,2% 53,9%
SI 58 20 1 8 8 95 69 14 83
50,9% 37,7% 25,0% 471% 38,1% 455%| 448% 53,8% 46,1%
Total 114 53 4 17 21 209 154 26 180
100% 100% 100% 100% 100% 100%| 100% 100% 100%
Pais4 NO 29 40 2 8 1 80 58 19 77
33,0% 55,6% 16,7% 57,1% 25,0% 42,1%| 42,6% 39,6% 41,8%
Sl 59 32 10 6 3 110 78 29 107
67,0% 44,4% 83,3% 429% 75,0% 57,9%| 57,4% 604% 58,2%
Total 88 72 12 14 4 190 136 48 184
100% 100% 100% 100% 100% 100% | 100%  100% 100%
Pais5 NO 36 23 6 10 12 87 73 12 85
40,4% 30,7% 12,5% 31,3% 41,4% 319%] 333% 23,5% 31,5%
Sl 53 52 42 22 17 186 146 39 185
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59,6% 69,3% 87,5% 68,8% 58,6% 68,1%]| 66,7% 76,5% 68,5%
Total 89 75 48 32 29 273 219 51 270
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Con respecto a las caracteristicas de los pacientes, el hecho de que los EA fuesen
mas evitables en hombres que en mujeres puede atribuirse a un efecto de confusion
por la distribucion de otras variables, ya que, a priori, nada hace pensar que existan
diferencias en la ejecucion de los procesos asistenciales o en la evaluacion de los
revisores (tabla 32). Un dato que esperabamos encontrar era que la evitabilidad de los
EA en los pacientes de mayor edad fuera menor que en los pacientes mas jovenes,
por la influencia de la comorbilidad y el estado de salud del paciente en el uso de la
escala. También esperabamos encontrar mayor evitabilidad en pacientes con mejor
pronéstico o con un menor riesgo ASA (tabla 33), pero este efecto no se muestra con
claridad.

Tabla 32. Evitabilidad de los EA —Caracteristicas de los pacientes.

SEXO EDAD
<1 1-15  16-45 46-65 >65

Mujer Hombre TOTAL | afio afios afios afios  afios  Total

Pais1 NO 66 55 121 22 7 37 24 31 121
452% 37,7% 41,4%)458% 33,3% 41,1% 44,4% 392% 41,4%

Sl 80 91 171 26 14 53 30 48 171

548% 62,3%  58,6%|542% 66,7% 589% 556% 60,8% 58,6%

Total 146 146 292 48 21 90 54 79 292

100% 100% 100% | 100% 100% 100% 100% 100%  100%

Pais2 NO 39 29 68 17 6 24 13 8 68
402% 349% 37.8%]32,7% 50,0% 381% 382% 421% 37,8%

Sl 58 54 112 35 6 39 21 11 112

59,8% 651% 62,2%]67,3% 50,0% 61,9% 618% 57,9% 62,2%

Total 97 83 180 52 12 63 34 19 180

100% 100% 100%| 100% 100% 100% 100% 100%  100%

Pais3 NO 50 64 114 8 1 27 32 46 114
53,8% 552%  54,5%]53,3% 50,0% 675% 451% 56,8% 54,5%

Sl 43 52 95 7 1 13 39 35 95

46,2% 448%  455%]46,7% 50,0% 32,5% 54,9% 432% 455%

Total 93 116 209 15 2 40 71 81 209

100% 100% 100% | 100% 100% 100% 100% 100%  100%

Pais4 NO 44 36 80 5 14 23 17 21 80
48,4% 36,4% 421%|294% 77,8% 442% 43,6% 328% 42,1%

Sl 47 63 110 12 4 29 22 43 110

516% 63,6% 57,9%]|70,6% 22,2% 558% 56,4% 672% 57,9%

Total 91 99 190 17 18 52 39 64 190

100% 100% 100% | 100% 100% 100% 100% 100%  100%

Pais5 NO 42 45 87 6 4 26 24 27 87
26,9% 38,5% 31,9%]27,3% 36,4% 245% 41,4% 355% 31,9%

Sl 114 72 186 16 7 80 34 49 186

731% 615% 681%|72,7% 63,6% 755% 58,6% 64,5% 68,1%

Total 156 117 273 22 11 106 58 76 273

100% 100% 100% | 100% 100% 100% 100% 100%  100%

Aunque las caracteristicas del paciente se tenian en cuenta a la hora de juzgar la
causalidad del EA y esto, en principio, era independiente de la valoracion de su
caracter evitable, es posible que existiese confusion sobre cémo realizar esta
valoracion. Consideremos, por ejemplo, los factores de riesgo individual para el
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desarrollo de una infeccion de herida, como la obesidad, la edad, el estado
inmunolégico del paciente, etc. A la hora de valorar la causalidad de este EA, se ha de
valorar qué tiene mas peso, si los factores de riesgo individuales o la propia asistencia.
Esta valoracion deberia hacerse de forma que, en ausencia de factores de riesgo
individuales, el juicio se decantara por la asistencia como causa del EA,
independientemente de si los cuidados se han realizado de forma correcta o no, ya
que esta consideracion ha de hacerse para la evitabilidad. Sin embargo, no existe un
consenso internacional sobre como hacer estas valoraciones y es posible que se
tengan en cuenta las mismas variables en ambos aspectos, por o que un juicio podria
confundir al otro.

Tabla 33. Evitabilidad de los EA —Caracteristicas de la enfermedad.

NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD RIESGO ASA
Recuperacion al Invalidez Enf.
estado basal residual terminal TOTAL | 1] 1l \Y \ Total
Pais1 No 80 37 3 120 9 34 54 19 2 118
39,4% 487%  27,3% 414%| 31,0% 33,3% 51,9%  51,4% 66,7% 42,9%
Si 123 39 8 170 20 68 50 18 1 157
60,6% 513%  72,7% 58,6%| 69,0% 66,7% 481%  48,6% 33,3% 57,1%
Total 203 76 11 290 290 102 104 37 3 275
100% 100% 100,0% 100,0%| 100,0%  100% 100% 100% 100% 100%
Pais2 No 39 14 12 65 8 19 20 11 2 60
39,0% 28,6%  50,0% 37,6%| 286% 47,5% 385%  24,4% 100% 35,9%
Si 61 35 12 108 20 21 32 34 0 107
61,0% 714%  50,0% 624%| 714% 52,5% 615%  75,6% 0% 64,1%
Total 100 49 24 173 173 40 52 45 2 167
100% 100% 100,0% 100,0% | 100,0%  100% 100% 100% 100% 100%
Pais3 No 59 36 12 107 13 15 44 30 1 103
49,2% 62,1%  522% 53,2%| 684% 50,0% 478%  57,7% 100% 53,1%
Si 61 22 11 94 6 15 48 22 0 91
50,8% 37.9%  47,8% 46,8%| 31,6% 50,0% 52,2%  42,3% 0% 46,9%
Total 120 58 23 201 201 30 92 52 1 194
100% 100% 100,0% 100,0% | 100,0%  100% 100% 100% 100% 100%
Pais4 No 31 16 3 50 1 0 1
48,4% 34,0%  30,0% 41,3% 100% 0% 25,0%
Si 33 31 7 71 0 3 3
51,6% 66,0%  70,0% 58,7% 0%  100% 75,0%
Total 64 47 10 121 121 3 4
100%  100,0%  100,0% 100,0%| 100,0%  100% 100%
Pais5 No 35 30 16 81 4 12 35 13 64
24,3% 36,6%  552% 31,8%| 333% 353% 455%  50,0% 43,0%
Si 109 52 13 174 8 22 42 13 85
75,7% 63,4%  448% 682%| 66,7% 64,7% 54,5%  50,0% 57,0%
Total 144 82 29 255 255 34 77 26 149
100% 100% 100%  100% 100%  100% 100% 100% 100%

Otro ejemplo controvertido lo constituye la aparicion de una reaccién adversa a un
medicamento (RAM). Este es un suceso adverso que tiene repercusiones clinicas
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sobre el paciente y que se considera inevitable si no se ha producido por un error de
medicacion. El juicio de causalidad es sumamente dificil ante RAM previsibles, ya que
no se puede separar en la génesis de la RAM el componente debido al propio
medicamento o el debido al propio individuo. Podemos identificar paradigmas en los
dos extremos. Supongamos que estamos ante un paciente alérgico a un medicamento
y que esta condicion es desconocida todavia. Al administrarle el farmaco, sufre un
shock anafilactico. Hay bastante consenso al considerar este suceso “no evitable”
como consecuencia de una susceptibilidad individual (no cumpliria la definicion de
EA). Por el contrario, pensemos en los efectos secundarios debidos a los agentes
antineoplasicos. Puede que una complicacion menos frecuente que el shock
anafilactico descrito en el ejemplo anterior se considere mas ligada al farmaco que no
a la vulnerabilidad del paciente. Entonces ¢ cémo considerar las RAM en un estudio de
EA? El objetivo del estudio de los EA no deja de estar relacionado con la propuesta de
estrategias de mejora de la seguridad y éstas necesitan necesariamente que el EA
pueda ser evitable. ;Qué aportaria el estudio de las RAM que son por definicion
inevitables? Esta discusién aun permanece sin respuesta. En este estudio, se han
considerado las RAM (ademas de los errores de medicacion) como EA, basandose en
el juicio de causalidad del revisor, y en principio, deberian haberse considerado como
poco o nada evitables, mientras que los errores de medicacién deberian haberse
considerado como sucesos evitables.

Tabla 34. Evitabilidad de los EA. —Origen del EA.

CUANDO SE PRODUJO EL EA
Antes de Durante la Durante un Posterior al Final de
admision  admision  procedimeinto  procedimiento  Ensala admisiony alta | Total
Pais1  No 8 7 22 36 46 2 121
28,6% 26,9% 36,1% 60,0% 43,4% 18,2% | 41,4%
Si 20 19 39 24 60 9 171
71,4% 73,1% 63,9% 40,0% 56,6% 81,8%| 58,6%
Total 28 26 61 60 106 11 292
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%
Pais2 No 6 7 24 7 21 3 68
26,1% 50,0% 35,8% 29,2% 46,7% 429% | 37,8%
Si 17 7 43 17 24 4 112
73,9% 50,0% 64,2% 70,8% 53,3% 57,1%| 62,2%
Total 23 14 67 24 45 7 180
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%
Pais3 No 15 2 37 7 51 2 114
39,5% 50,0% 62,7% 53,8% 56,0% 50,0% | 54,5%
Si 23 2 22 6 40 2 95
60,5% 50,0% 37,3% 46,2% 44,0% 50,0% | 45,5%
Total 38 4 59 13 91 4 209
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%
Pais4 No 10 0 15 10 41 4 80
66,7% ,0% 33,3% 45,5% 41,8% 50,0% | 42,1%
Si 5 2 30 12 57 4 110
33,3% 100,0% 66,7% 54,5% 58,2% 50,0%| 57,9%
Total 15 2 45 22 98 8 190
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%
Pais5 No 8 4 20 11 38 6 87
47.1% 30,8% 29,4% 52,4% 26,2% 66,7%| 31,9%
Si 9 9 48 10 107 3 186
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52,9% 69,2% 70,6% 47,6% 73,8% 33,3%| 68,1%
Total 17 13 68 21 145 9 273
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%

Al observar la proporcion de EA evitables segun su naturaleza (tabla 35), vemos que
los EA relacionados con la medicacion son menos evitables que el resto. Este hecho
reflejaria lo comentado anteriormente sobre la escasa o nula evitabilidad de los efectos
secundarios de la medicacién. Consistentemente con lo dicho sobre los EA
ocasionados en los servicios quirdrgicos, los EA relacionados con la infeccion
nosocomial o los asociados a un procedimiento también son menos evitables que el
resto.

Tabla 35. Evitabilidad de los EA. —Tipo de EA.

TIPO DE EA

Infeccion Pendiente
Cuidados  Medicacion nosocomial Procedimiento  Diagnéstico ~ Otros especificar | Total
Pais1 No 14 10 47 46 2 2 121
33,3% 50,0% 39,2% 52,9% 15,4% 20,0% 41,4%
Si 28 10 73 Y| 11 8 171
66,7% 50,0% 60,8% 47,1% 84,6% 80,0% 58,6%
Total 42 20 120 87 13 10 292
100% 100% 100% 100% 100%  100% 100%
Pais2 No 5 10 20 19 6 8 68
27,8% 62,5% 37,0% 30,2% 37,5% 61,5% 37,8%
Si 13 6 34 44 10 5 112
72,2% 37,5% 63,0% 69,8% 62,5% 38,5% 62,2%
Total 18 16 54 63 16 13 180
100% 100% 100% 100% 100%  100% 100%
Pais 3 No 24 9 41 34 1 4 1 114
53,3% 45,0% 53,2% 61,8% 16,7% 80,0% 100% | 54,5%
Si 21 11 36 21 5 1 0 95
46,7% 55,0% 46,8% 38,2% 83,3% 20,0% ,0% | 45,5%
Total 45 20 77 55 6 5 1 209
100% 100% 100% 100% 100%  100% 100% | 100%
Pais4 No 10 3 38 26 2 1 0 80
31,3% 33,3% 45,2% 51,0% 22,2% 25,0% ,0% | 42,1%
Si 22 6 46 25 7 3 1 110
68,8% 66,7% 54,8% 49,0% 77,8% 75,0% 100% | 57,9%
Total 32 9 84 51 9 4 1 190
100% 100% 100% 100% 100%  100% 100% | 100%
Pais5 No 5 13 37 24 3 5 0 87
29,4% 56,5% 33,6% 29,6% 10,3% 45,5% ,0% | 31,9%
Si 12 10 73 57 26 6 2 186
70,6% 43,5% 66,4% 70,4% 89,7% 54,5% 100% | 68,1%
Total 17 23 110 81 29 11 2 273
100% 100% 100% 100% 100%  100% 100% | 100%

Otro aspecto importante es la relacion entre la evitabilidad del EA y su gravedad.
Como se puede ver en la tabla 36, (y se comento en el estudio ENEAS), la evitabilidad
es independiente de la gravedad del EA. Dicho de otro modo, los EA que pueden estar
asociados a la muerte del paciente o que provocan una intervencion quirirgica (EA
graves en este estudio) son igual de evitables que aquéllos que ni siquiera tienen
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consecuencias en la estancia hospitalaria. Este dato se ha de tener en cuenta al
priorizar los problemas en el disefio de las estrategias de mejora.

Tabla 36. Evitabilidad de los EA. —Caracteristicas de los EA (2).

GRAVEDAD DEL EA IMPACTO
CAUSOUN  PROVOCOEL
LEVE MODERADO GRAVE Total | REINGRESO FALLECIMIENTO
Pais1 No 37 57 27 121 17 3
48,7% 34,5% 52,9% 41,4% 26,6% 60,0%
Si 39 108 24 171 47 2
51,3% 65,5% 47,1% 58,6% 73,4% 40,0%
Total 76 165 51 292 64 5
100% 100% 100% 100% 100,0% 100%
Pais2 No 15 33 20 68 1 1
42,9% 33,3% 43,5% 37,8% 36,7% 33,3%
Si 20 66 26 112 19 2
57,1% 66,7% 56,5% 62,2% 63,3% 66,7%
Total 35 99 46 180 30 3
100% 100% 100% 100% 100,0% 100%
Pais3 No 23 63 28 114 19 4
53,5% 57,8% 49,1% 54,5% 47,5% 57,1%
Si 20 46 29 95 21 3
46,5% 42,2% 50,9% 45,5% 52,5% 42,9%
Total 43 109 57 209 40 7
100% 100% 100% 100% 100,0% 100%
Pais4 No 13 48 19 80 19 0
40,6% 40,7% 47,5% 42,1% 52,8% ,0%
Si 19 70 21 110 17 2
59,4% 59,3% 52,5% 57,9% 47,2% 100%
Total 32 118 40 190 36 2
100% 100% 100% 100% 100,0% 100%
Pais5 No 10 59 18 87 13 0
27,8% 31,2% 37,5% 31,9% 41,9% ,0%
Si 26 130 30 186 18 3
72,2% 68,8% 62,5% 68,1% 58,1% 100%
Total 36 189 48 273 31 3
100% 100% 100% 100% 100,0% 100%

11.- Evitabilidad y analisis multivariante

La tabla 37 muestra los diferentes resultados de la regresion logistica al evaluar la
evitabilidad del EA.

Se confirma una mayor evitabilidad en servicios médicos y obstetricia que en el resto y
del mismo modo, se observa que los EA relacionados con la infeccién nosocomial, los
procedimientos o la medicacidn son mas evitables que los relacionados con los
cuidados. Ademas, en correspondencia con lo comentado en el analisis estratificado,
la evitabilidad se considera menor en hospitales de menor complejidad y en los
pacientes que ingresan de forma urgente. Esta valoracién por parte de los revisores
podria deberse a la carencia de recursos para hacer frente a determinadas situaciones
(incluyendo el tiempo de anticipacion).
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Ni el sexo, ni el riesgo ASA ni el prondstico de la enfermedad principal aparecen en el
modelo como variables que aporten informacion. Sélo la edad del paciente esta
relacionada con la evitabilidad de los EA, siendo éstos mas prevenibles en menores de
un afno y a medida que avanza la edad del paciente. Este hecho merece especial
consideracion de acuerdo con lo que se plante6é anteriormente. El juicio sobre la
evitabilidad tiene que ver con la cuestion de si la asistencia se ha realizado de forma
adecuada y no tanto con los posibles factores de riesgo del paciente. Asi, a la luz de
estos resultados, es posible que la asistencia en personas mayores de 65 afios y en
menores de un afio se desvie en muchas ocasiones de la estandar ya que un posible
sesgo en el juicio de los revisores —considerando los factores de riesgo del paciente
mas que la practica clinica en si misma- tenderia a adjudicar una menor evitabilidad a
los EA que ocurren en pacientes de edad avanzada, con muchas comorbilidades o en
una peor situacion clinica. Otra posible explicacién seria la falta de consenso en la
estandarizacion de los cuidados en estos grupos de edad, lo que haria que un revisor,
ante un resultado adverso para el paciente, tendiera a juzgar esta consecuencia como
evitable si se hubiera realizado una asistencia diferente.

En cuanto al pais, solo el 3 se diferencié significativamente del 1 (pais de referencia
segun lo comentado en el punto 5), identificando menos EA evitables. Este hecho
posiblemente se deba a variaciones en el proceso de formacion mas que a una
diferencia real en la idoneidad de la asistencia.

Tabla 37. Resultados derivados de la regresion logistica multivariante para la deteccion de EA evitables.

Variables B Error Wald g.l P ef I.C. 95% para
tipico e

Edad categorizada (1) 7,97 | 4,00 0,09
<1 afio 0,49 0,38 1,71 1,00 0,19 1,63 0,78 3,41
1— 15 afios -0,41 0,39 1,10 1,00 0,29 0,66 0,31 1,43
16 — 45 arios -0,12 0,18 0,43 1,00 0,51 0,89 0,62 1,27
46 — 65 afios -0,03 0,18 0,03 1,00 0,87 0,97 0,68 1,39
Servicios categorizados (2) 14,67 | 4,00 0,01
Especialidades Quirtrgicas y

Ginecologia -0,33 0,16 4,05 1,00 0,04 0,72 0,52 0,99
Obstetricia 0,64 0,31 4,41 1,00 0,04 1,90 1,04 3,48
Pediatria -0,60 0,38 2,48 1,00 0,12 0,55 0,26 1,16
UTl y afines -0,35 0,24 2,13 1,00 0,14 0,70 0,44 1,13
Complejidad del Hospital (3) 0,66 0,34 3,90 1,00 0,05 1,94 1,01 3,76
Tipo de EA (4) 18,83 5,00 0,00
Relacionados con la medicacion -0,71 0,29 6,17 1,00 0,01 0,49 0,28 0,86
Relacionados con infeccién nosocomial -0,21 0,21 1,05 1,00 0,31 0,81 0,54 1,21
Relacionados con un procedimiento -0,44 0,22 3,98 1,00 0,05 0,65 0,42 0,99
Relacionados con el diagnéstico 0,69 0,37 3,58 1,00 0,06 2,00 0,98 4,09
Relacionados con otros -0,60 0,37 2,58 1,00 0,11 0,55 0,27 1,14
Tipo de ingreso (5) -0,39 0,19 4,30 1,00 0,04 0,67 0,46 0,98
Pais (6) 19,15 | 4,00 0,00
Pais 2 0,09 0,21 0,17 1,00 0,68 1,09 0,72 1,67
Pais 3 -0,65 0,21 9,96 1,00 0,00 0,52 0,35 0,78
Pais 4 -0,15 0,21 0,52 1,00 0,47 0,86 0,57 1,30
Pais 5 0,23 0,19 1,48 1,00 0,22 1,26 0,87 1,82
Constante 0,59 0,45 1,69 1,00 0,19 1,80

Categorias de referencia: (1) Pacientes de >65 afios; (2) Especialidades médicas; (3) Complejidad media: con salas de
vigilancia y cirugia con ingreso; (4) Relacionados con los cuidados; (5) Ingreso programado; (6) Pais 1
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Resultados del estudio de incidencia

Por el hecho de haber utilizado un disefio transversal basado en el analisis de un dia,
no soélo la medida de frecuencia resultante es poco comparable con el resto de los
estudios llevados a cabo, sino también los tipos de EA encontrados, su gravedad, el
impacto o la evitabilidad. Es por eso que se realiz6 un estudio de incidencia
retrospectivo de una submuestra de los pacientes estudiados en el corte de
prevalencia. El interés estriba en analizar de qué manera se ve afectada la medida de
frecuencia o qué tipos de EA son detectados por un método u otro. Todos los aspectos
relacionados con la comparacion entre ambos estudios se discutiran después de
mostrar los resultados del estudio retrospectivo.

1.- Caracteristicas de la muestra elegida

Se realiz6 un muestreo aleatorio de un 10% de los pacientes estudiados en el corte de
prevalencia ponderando el numero de pacientes incluidos en cada pais y en cada
hospital, resultando un total de 1.101 pacientes, en 13 de los cuales (s6lo un 1,2%) no
se pudo recuperar la historia clinica para la revision.

El sexo de los pacientes (tabla 38) no difirid entre la muestra elegida (p>0,05) y el total
de pacientes incluidos en el estudio de prevalencia. En cuanto a la edad, sdlo en el
pais 1 existieron diferencias: la edad media en los pacientes incluidos en el estudio de
prevalencia fue de 50,9 afios, mientras que la muestra del estudio de incidencia tenia
una edad media de 46,8 anos (p=0,026). Asumimos que este hecho se debe al error
aleatorio y que podria afectar infraestimando la medida de frecuencia si la edad se
confirma como factor determinante de la incidencia. La diferencia en la edad o en la
proporcion de mujeres seleccionadas entre los paises esta mas vinculada al método
de muestreo original que a una diferencia real tal y como se comenté en el estudio de
prevalencia. Tanto la edad como la proporcion de pacientes de sexo femenino podrian
estar influyendo en la medida de frecuencia, pues se espera una menor incidencia en
pacientes jovenes y en mujeres, de las que un gran numero ingresa en servicios de
obstetricia.

Tabla 38. Caracteristicas de la poblacion a estudio -n(%) salvo si se especifica lo contrario

SEXO EDAD
Pacientes | Pacien tes ; ; p-valor ? .
muestra a estudio Mujeres p-\;)a(lzt))r Edad (rz;dlana (U-Mann . eE;::c(ldt) (fé\;zgpernt)
Whitney)

Pais 1 235 235 101 (43,0%) =0,012 52 (42,25) =0,002 50,9 (23,7) =0,002
Pais 2 289 288 146 (50,7%) =0,868 36,5 (33,25) < 0,001 38,8 (21,3) < 0,001
Pais 3 168 168 84 (50,0%) =0,938 54 (39) =0,011 51,0 (22,2) = 0,006
Pais 4 187 175 103 (58,9%) =0,013 37 (35) = 0,001 41,0 (23,5) = 0,001
Pais 5 222 222 113 (50,9%) =0,835 54 (36) < 0,001 52,2 (22,4) < 0,001
TOTAL 1.101 1.088 547 (50,3%) 46,5 (38) 46,5 (23,3)

# p-valores asociados a la comparacion del porcentaje de mujeres del pais con el resto de paises.
b p-valores asociados a la comparacion de la edad mediana (y edad promedio) del pais con el resto de paises.

Al observar la distribucién de los pacientes segun las caracteristicas de la
hospitalizacion a estudio (tabla 39), observamos que no hay diferencias con respecto a
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la muestra total en cuanto a la complejidad del hospital debido al muestreo ponderado
para las submuestras. En cambio si las hay en lo relativo a los servicios donde
estaban ubicados los pacientes o al modo de ingreso: todos los paises presentan mas
pacientes ingresados en servicios quirdrgicos a excepcion del pais 3 (hemos de
recordar que esta variable se refiere a dénde estaba ubicado el paciente en el estudio
de prevalencia y no a qué servicio era el responsable de sus cuidados), y salvo el pais
4, todos los paises aportan una mayor proporcion de pacientes con ingreso
programado que en el estudio de prevalencia.

A priori, el hecho de disminuir la proporciéon de pacientes ingresados en servicios
meédicos puede significar una disminucion en la incidencia. Los EA relacionados con la
medicacién suelen ser los encontrados con mayor frecuencia en los estudios de
incidencia y son mas probables en los pacientes ingresados en servicios médicos que
en los ingresados en servicios quirirgicos. También es esperable encontrar una menor
incidencia acumulada al aumentar la proporciéon de ingresos programados, tal y como
se comento con anterioridad.

Tabla 39. Ubicacion y situacion de la poblacion a estudio

Complejidad del centro Servicios categorizados Tipo de ingreso
Alta Media Baja | Médicos QGu_irL'Jrgiw§ Y Obstetricia Pediatria U.TI y Urgente Progr. Total p-valor
inecologia afines )

Pais 1 235 0 0 77 104 13 30 11 191 37 228 =0,052
100% 0% ,0% 32,8% 44,3% 5,5% 12,8% 47% | 83,8% 16,2% 100%

Pais 2 252 36 0 73 118 34 50 13 193 51 244  =0,943
875% 12,5% ,0% 25,3% 41,0% 11,8% 17,4% 45% | 791% 20,9% 100%

Pais 3 168 0 0 82 43 16 15 12 114 27 141 =0,612
100%  ,0% ,0% 48,8% 25,6% 9,5% 8,9% 71% | 80,9% 19,1% 100%

Pais 4 134 41 0 58 76 31 10 0 133 42 175  =0,237
76,6% 23,4% ,0% 33,1% 43,4% 17,7% 5,7% ,0% 76,0% 24,0% 100%

Pais 5 222 0 0 81 94 15 23 9 95 33 128 =0,130
100% 0% ,0% 36,5% 42,3% 6,8% 10,4% 41% | 742% 25,8% 100%

TOTAL | 1011 77 0 371 435 109 128 45 726 190 916
929% 71% 0% 34,1% 40,0% 10,0% 11,8% 41% | 79,3% 20,7% 100%

p-valores asociados a la comparacion del tipo de ingreso del pais con el resto de paises

Es evidente que la estancia de los pacientes va a ser mayor en un estudio
retrospectivo que tenga en cuenta la totalidad del episodio que en un corte de
prevalencia un dia dado en el que se contabiliza la estancia desde el ingreso al dia de
la revision. La tabla 40 nos muestra que existen diferencias notables en las medianas
de la estancia hospitalaria entre paises. Se ha comprobado que la estancia
hospitalaria es uno de los principales factores de riesgo en la génesis de los EA. Seria
por tanto esperable encontrar una mayor incidencia en aquellos paises con una mayor
estancia hospitalaria.

Tabla 40. Estancia mediana en dias desde el ingreso hasta el alta.

Estancia mediana en dias desde el ingreso hasta el alta

G EEE ) e ve
Pais 1 230 (97,9%) 12 20 1 227
Pais 2 275 (95,5%) 10 20 1 160
Pais 3 166 (98,8%) 22 38 1 212
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Pais 4 170 (97,1%) 6 12 1 167
Pais 5 117 (52,7%) 16 29,5 1 151
TOTAL 958 (88,1%) 1" 24 1 227

En cuanto a los factores de riesgo tanto intrinseco como extrinseco, su distribucién se
muestra en la siguiente tabla. La proporcion de factores de riesgo intrinseco
(comorbilidades) varia entre paises y los paises 1 y 3 presentan ademas diferencias
significativas con respecto a la muestra del estudio de prevalencia. Es esperable
encontrar mas EA en pacientes con mas problemas de salud ya que suelen requerir
mas intervenciones, farmacos, una estancia mas prolongada, etc. Con respecto a los
factores de riesgo extrinseco, vamos a encontrar una mayor proporcion de pacientes
con alguno de estos factores de riesgo debido a la metodologia de la recogida de la
informacion. En el estudio de incidencia el dispositivo debe haber estado presente en
alguin momento de la asistencia, mientras que en el estudio de prevalencia el
dispositivo debe estar presente las 24 horas previas a la recogida de datos,. Esto
sucede en todos los paises (y alcanza significacion en los paises 1 y 3) excepto en el
pais 5, donde los pacientes presentan significativamente menos FRE, debido a la
seleccion al azar realizada.

Tabla 41. Factores de riesgo intrinseco y extrinseco de los pacientes a estudio: n(%)

FACTORES DE RIESGO INTRINSECO FACTORES DE RIESGO EXTRINSECO

AUSENCIA PRESENCIA  Total P'}S}S"’ AUSENCIA PRESENCIA TOTAL p';’;zf’

Pais 1 86 149 235  =0,016 27 208 235  <0,001
36,6% 63,4% 100% 11,5% 88,5% 100%

, 137 151 288 =0,102 43 245 288 <0,001
Pals 2 47,6% 52,4% 100% 14,9% 85,1% 100%

, 61 107 168 =0,042 51 117 168  =0,007
Pais 3 36,3% 63,7% 100% 30,4% 69,6% 100%

, 88 87 175 =0,047 25 150 175 =0,005
Pais 4 50,3% 49,7% 100% 14,3% 85,7% 100%

e 5 101 121 222 =0,496 08 124 222 <0,001
45,5% 54,5% 100% 44,1% 55,9% 100%
ot 473 615 1088 244 844 1088
43,5% 56,5% 100% 22,4% 77,6% 100%

p-valores asociados a la comparacion del pais con el resto de paises.

2.- Posibles alertas y uso de la guia de cribado

La figura 6 muestra los resultados de la subcohorte del estudio retrospectivo.

De los 1.101 pacientes seleccionados, en 13 no se pudo recuperar la historia clinica al
alta. La proporcion de pacientes en los que se identifico al menos una alerta de la guia
de cribado fue de un 44,5%, bastante mas elevada que en el ENEAS (31,2%), lo que
puede reflejar una mayor sensibilidad por parte de los revisores.

De los 484 pacientes que fueron estudiados con mayor profundidad, en 40 sdlo se
detectd un incidente y en 282 alguna lesién o complicacion. De éstos, en 215 se
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identificé al menos una lesion que fue juzgada por el revisor como mas relacionada
con la asistencia que con la vulnerabilidad del propio paciente. Por lo que la incidencia
de pacientes con al menos un EA fue de 19,8%.
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Figura 6. Distribucion de EA y subtipos.
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Las alertas en el cribado de los casos difieren del estudio de prevalencia de una forma
esperada. En general se han identificado mas alertas, pasando de un 33,9% de
pacientes cribados a un 44,5%. Ademas se han identificado en mayor medida las
alertas que se refieren a posibles EA de corta duracién, leves o infrecuentes. En
particular, se han identificado 46 muertes durante el estudio, lo que equivale a un 4,2%

de pacientes, mientras que en el estudio de prevalencia se identific s6lo un 0,53%.
Tabla 42. Criterios de la guia de cribado. (Pregunta de respuestas multiples)

N % casos
HOSP.PRE. ULT.ANO EN PAC<65, O ULTI. 6m. EN PAC.>=65 151 13,9%
TRATAMIENTO ANTINEOPLASICO EN LOS 6m. PREV. A LA HOSPI. 23 2,1%
TRAUMATISMO, ACCIDENTE O CAIDA DURANTE LA HOSPI. 12 1,1%
RAM DURANTE LA HOSPITALIZACION 16 1,5%
FIEBRE MAYOR DE 38.3°C EL DIA ANTES DEL ALTA HOSPI. 13 1,2%
TRASLADO UNIDAD DE HOSPI.GEN. A OTRA DE CUID.ESPE. 70 6,4%
TRASLADO A OTRO HOSPITAL DE AGUDOS 18 1,7%
SEGUNDA INTERVENCION QUIRURGICA DURANTE ESTE INGRESO 54 5,0%
TRAS LA REALIZA.DE PROC.INV, LESION PRECI. TRATA.U CIRUG. 24 2,2%
DEFICIT NEUROLO. NUEVO EN EL MOMENTO DEL ALTA HOSPI. 6 ,6%
IAM, ACVA O TEP DURANTE O DESPUES DE UN PROC. INVA. 2 2%
PARADA CARDIORRESPIRATORIA 25 2,3%
DANO RELA. CON UN ABORTO, AMNIOCEN., PARTO O PREPARTO 20 1,8%
FALLECIMIENTO 46 4,2%
INTER.QUIR.NO PREVISTA DESPUES DE INTER. AMBU.PROG. 13 1,2%
COMPLICA.RELACI. QUE RESULTARAN DE URGENCIAS 13 1,2%
ALGUN OTRO EFECTO ADVERSO (EA) 145 13,3%
CARTAS O NOTAS EN LA H.C., SUGERIR LITIGIO 6 ,6%
CUALQUIER TIPO DE INFECCION NOSOCOMIAL 119 10,9%
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3.- Incidencia por paises

La incidencia hallada en el estudio es del 19,8% (tabla 43). Esta es bastante superior a
la del ENEAS y no por una mayor especificidad por parte de los revisores de éste
ultimo, ya que el valor predictivo positivo también es mayor (44,4% frente a 26,95%).

Las variaciones de la incidencia hallada en cada pais confirman algunas suposiciones
realizadas a priori segun el estudio de las variables explicativas.

En los paises 1, 3 y 5 se estudiaron pacientes con una mayor edad y estancia
hospitalaria. Ademas, la muestra de pacientes de los paises 1 y 3 presentaba una
mayor proporcion factores de riesgo intrinseco (comorbilidades) y de ingresos
urgentes que el resto. En particular en el pais 3 habia mas pacientes ingresados en
medicina interna y UTI donde, en principio, se van a detectar mas EA en un estudio de
incidencia. Los paises 2 y 4 fueron los unicos que incluyeron pacientes ingresados en
hospitales de mediana complejidad.

La medida de incidencia va a depender de la especificidad de la guia de cribado y de
su valor predictivo positivo. Podemos observar que hay diferencias entre paises en
cuanto a la proporcién de pacientes cribados, siendo los paises 1 y 3 los que
proporcionalmente han identificado mas alertas. Es de destacar el porcentaje
inesperadamente bajo de pacientes cribados en el pais 5, que contrasta con el valor
predictivo positivo mas alto. Esto podria significar una elevada especificidad en el uso
de la guia de cribado con un posible detrimento de la sensibilidad. En cambio los
paises 1 y 3 no sélo detectaron muchas alertas, sino que ademas su valor predictivo
positivo fue elevado.

Tabla 43. Cribado positivo, incidencia acumulada y VPP

CASOS CASOS CRIBADO INCIDENCIA | o
INCLUIDOS A ESTUDIO POSITIVO ACUMULADA
Pais 1 235 235 145 (61,7%) 75(31,9%) 51,7%
Pais 2 289 288 112 (38,9%) 36 (12,5%) 32,1%
Pais 3 168 168 107 (63,7%) 61(36,3%) 57,0%
Pais 4 187 175 82 (46,9%) 20 (11,4%)  24,4%
Pais 5 222 222 38 (17,1%) 23 (10,4%)  60,5%
Total 1.101 1.088 484 (44,5%) 215 (19,8%) 44,4%

El valor predictivo positivo (VPP) es el porcentaje de alertas positivas de la guia de cribado que fueron confirmadas
posteriormente por el MRF2 como EA.

Otro aspecto a considerar son los parametros de rigurosidad del uso del MRF2 por
parte del revisor médico. Ya se ha discutido la dificultad de la utilizacion de las escalas
en los juicios de valor sobre la causalidad y la evitabilidad. Una posible aproximacion a
la sensibilidad del médico a la hora de identificar los EA puede venir dada por el
numero de EA identificados. La hipétesis es que a mayor sensibilidad, no sélo mas EA
detectados en el estudio, sino mas EA identificados en el mismo paciente. En la tabla
44 podemos observar la distribucion del numero de EA identificados en cada paciente,
destacando la proporcién de pacientes con 2 o mas EA en el pais 3.
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Tabla 44 Pacientes y numero de EA por paciente: n(%)

0EA 1EA 2 0 mas EA
Pais 1 | 160 (68,1%) 61 (26,0%) 14 (6,0%)
Pais 2 | 252 (87,5%) 31(10,8%)  5(1,7%)
Pais 3 | 107 (63,7%) 32(19,0%) 29 (17,3%)
Pais4 | 155 (88,6%) 15 (8,6%) 5 (2,9%)
Pais5 | 199 (89,6%) 20 (9,0%) 3 (1,4%)
Total | 873 (80,2%) 159 (14,6%) 56 (5,1%)

En relacion con el uso del MRF2, los revisores opinaron sobre la calidad de la
informacién contenida en la historia clinica para valorar el EA (tabla 45). Existe mucha
variacion en esta calidad percibida, de forma que los revisores del pais 1 opinan que
sus HC aportaron suficiente informacion para el estudio del EA en el 96,2% de los
casos, mientras que para los del pais 3 sélo fue asi en un 62,8%.

Tabla 45. Idoneidad de la HC para la valoracién del EA: n(%)

LA HC PROPORCIONA LA
INFORMACION SUFICIENTE  Total
PARA VALORAR EL EA?
No Si N°
Pais 1 3 (3,8%) 76 (96,2%) 79
Pais 2 4(12,1%) 29 (87,9%) 33
Pais 3 23(37,1%) 39 (62,8%) 62
Pais 4 2 (10,5%) 17 (89,5%) 19
Pais 5 7 (26,9%) 19 (73,1%) 26
Total 39 (17,8%) 180 (82,2%) 219

La repercusion de la calidad de la HC en el estudio de los EA es un aspecto que se ha
debatido pero no se ha estudiado convenientemente. Por un lado, al comparar la
opinion de los revisores sobre la idoneidad de la informacion de la HC en el estudio de
incidencia y el de prevalencia, vemos que este aspecto ha sido mejor valorado en las
historias clinicas de los paises 1, 2 y 4 en el estudio de incidencia, mientras que en el
pais 5 ha empeorado un 7% y en el 3 un 16%.

Por otro lado, no se sabe de qué manera puede afectar a la medida de frecuencia el
que los revisores dispongan de HC poco cumplimentadas. El argumento mas utilizado
(y a priori mas plausible) es que en una historia de baja calidad no se van a encontrar
indicadas explicitamente las complicaciones que sufren los pacientes, por lo que la
incidencia seria baja (esto reforzaria el hecho de que el pais 1 haya sido el que mas
EA ha encontrado, ya que la calidad de sus registros es la mejor). Sin embargo, es
posible que lo que suceda es que si estén indicadas las complicaciones pero se
incluya poca informacion clinica del paciente o de como se le asistid, con lo que el
revisor podria tender a juzgar esa complicacion como un EA, de acuerdo con la
premisa “Si no esta en la historia, es que no se ha hecho”. Esta ultima asuncion
explicaria una incidencia elevada en el pais 3.
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Al explorar este punto, observamos que no existe una correlacion entre la calidad
percibida de la HC y la media en el juicio sobre la causalidad de aquellos sucesos que
provocan lesion y estan relacionados con la asistencia en alguna medida. De hecho, el
pais 3 (peor calidad de la HC) es el que ha puntuado, de media, mas bajo en la escala
de causalidad de los EA y el pais 1 (mejor calidad de la HC) ha sido el segundo en
puntuar mas bajo. Un aspecto a destacar es que la media es muy elevada en todos los
paises. Si observamos la tabla 46, podemos ver que los revisores han juzgado los EA
como no relacionados con la asistencia en absoluto o, aquellos que estaban
relacionados con la asistencia, con una puntuacién alta.

Tabla 46. Puntuacion en la escala de causalidad: n (%) y media

Muy Total

Ausencia Minima Ligera Moderada probable evidencia

Media

Pais1 | 38(257%) 2(14%) 12(81%) 40(27,0%) 37 (250%) 19 (12,8%) | 4,54
Pais2 | 17(274%) 0(0,0%) 3(4.8%) 10(16,1%) 15(24,2%) 17 (27.4%) | 5,05
Pais3 | 23(14,3%) 11(68%) 7(43%) 25(155%) 84(52,2%)  11(6,8%) | 447
Pais4 | 5(147%)  1(29%) 1(29%) 6(17,6%) 10(29.4%) 11(32,4%) | 5,11
Pais5 | 4(11,8%)  1(29%) 3(88%) 4(11.8%) 15(44,1%)  7(20,6%) | 4,80

Otro aspecto a explorar seria la sensibilidad para detectar EA leves. La sospecha es
que la mayor incidencia en los paises 1y 3 y el hecho de encontrar mas pacientes con
mas de un EA, se debe a una mayor capacidad de detectar los EA leves (figura 7).

Figura 7. Incidencia total e incidencia de EA moderados y graves (%)
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Podemos observar que en los paises 2, 4 y 5 los EA identificados son en su mayoria
moderados o graves. Si solo contabilizaramos los EA que como minimo aumentan la
estancia para poder comparar la incidencia con la de otros estudios internacionales, la
frecuencia en los paises 1 y 3 disminuiria drasticamente.
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En cualquier caso, sera conveniente esperar al estudio estratificado para plantear
nuevas hipétesis y al multivariante para ver en qué medida el efecto de las variables
ligadas al paciente pueden estar generando confusion sobre estas diferencias entre
paises.

4.- Incidencia y analisis estratificado

Como consideracion previa, conviene recordar que el estudio de incidencia se realizo
en una submuestra del 10% de los pacientes estudiados en el corte transversal, por lo
que la potencia para hallar diferencias estadisticamente significativas va a ser menor.
Ademas, el porcentaje calculado en cada casilla se basé en un numero de efectivos
pequefo, por lo que cualquier conclusion obtenida de este analisis debe ser
contemplada con precaucion.

El servicio donde esta ingresado el paciente esta relacionado con la incidencia del EA
de igual manera que ocurria con la prevalencia (tabla 47). En esta ocasion, sin
embargo, en casi todos los paises la incidencia encontrada en servicios quirdrgicos es
mayor que la hallada en los médicos. La incidencia en obstetricia es en general baja,
excepto en el pais 5 donde es bastante elevada (lo mismo ocurria con la prevalencia).
Seria interesante investigar si estos resultados son extrapolables al resto de los
servicios de obstetricia en ese pais y realizar en ese caso un analisis especifico para
programar intervenciones dirigidas particularmente a la mejora en la seguridad de la
paciente obstétrica. Es de destacar que no existen muchas diferencias en la incidencia
entre los pacientes que ingresaron de forma programada y los que ingresaron de
forma urgente. También llama la atencién la inversion del riesgo que ocurre en el pais
1, donde la incidencia en pacientes programados fue mayor, posiblemente porque en
SuU mayoria ingresan para cirugia.

Tabla 47. Incidencia de Pacientes con EA por Categoria del Servicio y tipo de ingreso. n (%)

ESRAE,C |g||dad Quwurgpa} y Obstetricia ~ Pediatria U.TI y p-valor Urgente Progr. p-valor

édica Ginecologica afines oA A

Pais 1 21 44 1 6 3 =0,021 58 15 =0,225
27,3% 42,3% 7,7% 20,0% 27,3% 30,4% 40,5%

Pais 2 9 16 0 6 5 =0,011 29 4 =0,182
12,3% 13,6% ,0% 12,0% 38,5% 150% 7,8%

Pais 3 29 19 1 2 10 < 0,001 39 9 =0,931
35,4% 44,2% 6,3% 13,3% 83,3% 34,2% 33,3%

Pais 4 4 11 2 3 =0,110 16 4 = 0,656
6,9% 14,5% 6,5% 30,0% 12,0%  9,5%

Pais 5 11 8 2 1 1 =0,682 16 4 =0,520
13,6% 8,5% 13,3% 4,3% 11,1% 16,8% 12,1%

TOTAL 74 98 6 18 19 < 0,001 158 36 =0,398
19,9% 22,5% 5,5% 14,1% 42,2% 21,8% 18,9%

p-valores asociados a la comparacion de la Incidencia de EA por especialidad y tipo de ingreso para cada pais.

Con respecto a la edad de los pacientes, no se observaun efecto de tendencia claro en
la incidencia salvo en el pais 3. En el resto de los paises la incidencia parece disminuir
a medida que aumenta la edad, aunque estos resultados no tienen significacion
estadistica. La incidencia no varia mucho segun el sexo del paciente, aunque en el
pais 2 los hombres presentan casi el doble de incidencia que las mujeres. Esto podria
estar explicado por el elevado numero de pacientes en obstetricia en ese pais, aunque
lo mismo deberia ocurrir en el pais 4 y sin embargo esta diferencia no se da.
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Tabla 48. Incidencia de pacientes con EA por caracteristicas del paciente (edad y sexo): n (%)

115 1645  46-65 p-valor p-valor
<1 afio afios afos afos >65 afios (lineal) Mujer  Hombre %)

Pais 1 6 27 20 19 3 =0,316 31 44 =0,727
33,3% 36,5% 392%  26,8% 12,5% 30,7% 32,8%

Pais 2 1 4 11 10 4 =0,718 13 23 = 0,061
25,0% 13,8% 8,7% 17.5% 12,1% 8,9% 16,2%

Pais 3 0 1 17 17 24 =0,018 30 31 =0,873
,0% 33,3% 30,4% 32,7% 53,3% 35,7% 36,9%

Pais 4 1 2 7 4 2 =0,380 12 8 =0,912
25,0% 11,1% 10,1% 11,4% 6,3% 11,7% 11,1%

Pais 5 0 1 10 1 1 =0,174 13 10 = 0,569
0,0% 5,3% 4,0% 0,6% 1,1% 11,5% 9,2%

Total 2 13 71 52 61 =0,038 99 116 =0,166
20,0% 16,5% 17,9%  20,9% 24,4% 18,1% 21,4%

p-valores asociados a la comparacion de la incidencia de EA por edad y sexo para cada pais.

Como ocurria con la prevalencia, a medida que el paciente acumula factores de
riesgo, tanto intrinsecos como extrinsecos, la probabilidad de que desarrolle un EA
durante su estancia hospitalaria es mayor (tablas 49 y 50).

Tabla 49. Incidencia de pacientes con EA por FRE. n (%)

p-valor
(lineal por p-valor
0 1 2 3 omas lineal) Ausencia Presencia (Xz)
Pais 1 3(11,1%) 20(26,3%) 10(23,8%) 42 (46,7%) <0,001| 3(11,1%) 72 (34,6%) =0,014
Pais 2 0 (,0%) 8(6,1%) 10(16,4%) 18 (34,0%) < 0,001 0 (,0%) 36 (14,7%) =0,007
Pais 3 8 (15,7%) 21 (32,3%) 9 (40,9%) 23 (76,7%) <0,001| 8(15,7%) 53 (45,3%) <0,001
Pais 4 0 (,0%) 8 (9,2%) 3(8,6%) 9 (32,1%) =0,001 0 (,0%) 20 (13,3%) =0,052
Pais 5 6 (6,1%) 10 (10,8%) 3(15,0%) 4 (36,4%) =0,004 6 (6,1%) 17 (13,7%) =0,065
Total 17 (7,0%) 67 (14,8%) 35(19,4%) 96 (45,3%) <0,001] 17 (7,0%) 198 (23,5%) <0,001
Tabla 50. Incidencia de pacientes con EA por FRI. n (%)
p-valor
(lineal por p-valor
0 1 2 3 omas lineal) Ausencia Presencia A
Pais 1 22 (25,6%) 23(37,7%) 10(26,3%) 20 (40,0%) =0,167| 22 (25,6%) 53 (35,6%) =0,114
Pais 2 12 (8,8%) 7 (11,5%) 9 (19,1%) 8 (18,6%) = 0,031 12(8,8%) 24 (159%) =0,067
Pais 3 14 (23,0%) 17 (45,9%) 16 (41,0%) 14 (45,2%) =0,028| 14(23,0%) 47 (43,9%) =0,007
Pais 4 8(9,1%) 4 (14,3%) 2 (7,1%) 6 (19,4%) =0,243 8(9,1%) 12(13,8%) =0,328
Pais 5 6 (5,9%) 10(14,9%) 4 (10,8%) 3(17,6%) =0,101 6(59%) 17 (14,0%) =0,048
Total 62 (13,1%) 61(24,0%) 41(21,7%) 51(29,7%) <0,001] 62(13,1%) 153 (24,9%) <0,001

5.- Incidencia y analisis multivariante

Algunas cosas llaman la atencién al comparar este modelo (tabla 51) y el obtenido en
el calculo de la prevalencia. Al estudiar la incidencia, la complejidad del hospital no
aporta informacion, mientras que la edad del paciente ha de mantenerse en el modelo
por resultar una variable de confusion. Es curioso el efecto que se observa relacionado
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con la edad, ya que, a diferencia de lo apuntado hasta el momento en los estudios
previos, en el proyecto IBEAS parece que el riesgo de padecer un EA es mayor a
medida que el paciente es mas joven (aun sin significacion estadistica).

Otra diferencia notable es que en un modelo de incidencia, tanto en los servicios de
obstetricia como en pediatria se detectarian menos EA que en servicios médicos,
posiblemente debido a la identificacion de EA relacionados con la medicacién (poco
representados en el estudio de prevalencia).

El modo de ingreso del paciente no se relaciona con un mayor riesgo de sufrir un EA
(se mantiene en el modelo por un efecto de confusion). A diferencia de lo que ocurria
en el estudio de prevalencia, en el que los pacientes llevaban menos tiempo
ingresados en el hospital, y por tanto, se analizaban los cuidados mas proximos a la
fecha de ingreso, en el estudio retrospectivo se evallan todos los cuidados recibidos
por el paciente, incluyendo los mas cercanos a la fecha del alta, en los que la forma de
ingreso tiene poco efecto.

Es indiscutible el riesgo aportado por los factores de riesgo intrinseco o extrinseco.
Los dispositivos empleados en los pacientes no sélo suponen una posible puerta de
entrada, sino que ademas pueden estar reflejando la complejidad de los cuidados.
Ademas se considera que el papel de las comorbilidades en la patogenia de los EA
esta relacionado con un aumento del numero de procedimientos, tanto diagnodsticos
como terapéuticos (incluyendo la polimedicacion).

Queda por comentar el efecto independiente que tiene el hospital donde se ha
realizado el estudio. Se ha discutido mucho sobre la rigurosidad en el uso de los
formularios y sobre la formacion de los revisores y, sin embargo, no podemos
descartar totalmente que existan diferencias reales de incidencia entre los hospitales
de los 5 paises que se incluyeron en el estudio.

Tabla 51. Resultados derivados de la regresion logistica multivariante para la deteccion de Efecto
Adverso durante un ingreso hospitalario.
Variables B Error Wald g.l p ef I.C. 95% para
tipico ef
Edad categorizada (1) 5,45 | 4,00 | 0,24
<1 afio 1,39 0,92 2,29 | 1,00 | 0,13 | 4,00 0,67 | 24,07
1— 15 afios 0,70 0,46 2,35 | 1,00 | 0,13 | 2,01 0,82 | 4,91
16 — 45 arios 0,28 0,25 1,32 | 1,00 | 0,25 | 1,33 0,82 2,16
46 — 65 afios -0,08 0,24 0,10 | 1,00 | 0,75 | 0,92 0,58 1,48
Servicios categorizados (2) 24,65 | 4,00 | 0,00
Especialidades Quirtrgicas y
Ginecologia 0,56 0,20 7,40 | 1,00 | 0,01 | 1,75 1,17 2,61
Obstetricia -0,96 0,48 3,94 | 1,00 | 0,05 | 0,38 0,15 0,99
Pediatria -0,90 0,63 2,04 | 1,00 | 0,15 | 0,40 0,12 1,40
UTl y afines 1,02 0,41 6,24 | 1,00 | 0,01 | 2,77 1,25 6,17
Tipo de ingreso (3) 0,13 0,24 0,29 | 1,00 | 0,59 | 1,14 0,71 1,83
Estancia previa 0,00 0,00 6,47 | 1,00 | 0,01 | 1,00 1,00 1,01
Factor de riesgo intrinseco (4) 0,70 0,23 9,03 | 1,00 | 0,00 | 2,02 1,28 3,19
Factor de riesgo extrinseco (5) 1,17 0,30 15,16 | 1,00 | 0,00 | 3,24 1,79 5,85
Pais (6) 45,41 | 4,00 | 0,00
Pais 2 -1,07 0,27 15,47 | 1,00 | 0,00 | 0,34 0,20 0,59
Pais 3 0,37 0,26 1,94 | 1,00 | 0,16 | 1,44 0,86 2,41
Pais 4 -1,50 0,33 21,01 | 1,00 | 0,00 | 0,22 0,12 0,42
Pais 5 -0,97 0,35 7,44 | 1,00 | 0,01 | 0,38 0,19 0,76
Constante -3,43 0,54 40,65 | 1,00 | 0,00 | 0,03

Categorias de referencia: (1) Pacientes de >65 afos; (2) Especialidades médicas; (3) Ingreso programado; (4) y (5)
Ausencia de factores de riesgo; (6) Pais 1.
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6.- Origen y localizacion de los EA identificados

El origen de los EA identificados (tabla 52) se sitia en menor medida en la atencion
previa a la hospitalizacién. Esto es lo esperable, ya que se ha estudiado toda la
estancia y no solo se han identificado los EA duraderos o graves, que suelen aparecer
en mayor proporcién en el estudio de prevalencia. Es destacable el porcentaje de EA
hallados en pacientes pediatricos que ocurren tras un procedimiento. En cuanto al tipo
de ingreso, era esperable una menor proporcién de EA durante la admisién a planta en
los pacientes que ingresaron de forma programada (la atencién en Urgencias esta
incluida en este periodo).

Tabla 52. Origen de los EA —Caracteristicas de la Hospitalizacion-. n (% por columna)

Servicios Categorizados TIPO DE INGRESO
Médicas %‘?"‘"rg‘cas, Y Obstetricia Pediatria  91'Y  TOTAL | Urgente  Progr.  TOTAL
inecologia afines
Antes de 14 16 0 1 32 29
admision 12,5% 12,1% ,0% 4,5% 28%  10,3% | 10,0% 12,8%  10,5%
En la admision a 6 16 0 3 26 26
planta 5,4% 12,1% 0% 4,5% 8,3% 8,4% 10,4% 4,3% 9.4%
Durante un 10 32 5 3 55 51
procedimiento 8,9% 24,2% 62,5% 22,7% 83% 17,7% | 17,0% 25,5% 18,4%
Posterior al 8 13 0 7 34 32
procedimiento 7.1% 9,8% 0% 273%  194%  11,0% | 12,2% 8,5% 11,6%
74 52 3 22 159 135
En sala
66,1% 39,4% 37,5% 36,4% 61,1% 51,3% | 49,1% 46,8%  48,7%
Al final de 0 3 0 0 4 4
admision y alta 0% 2,3% 0% 4,5% 0% 1,3% 1,3% 2,1% 1,4%
Total 112 132 8 22 36 310 277
o 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%  100,0%  100,0%
Tabla 53. Origen de los EA. —Caracteristicas del Paciente- n (% por columna)
EDAD SEXO
<1 afio ;nl)‘z 13?]2'55 ”;%'gf ;:055 TOTAL | MUJER HOMBRE TOTAL
Antes de 0 2 12 8 9 31 18 14 32
admision 0%  11,8% 132% 101%  9,0%  10,7% | 12,2% 8,6% 10,3%
En la admision a 0 1 9 5 9 24 7 19 26
planta 0% 59% 99%  6,3%  9,0% 8,3% 4,7% 11,7% 8,4%
Durante un 1 4 22 12 13 52 29 26 55
procedimiento | 50,0% 235% 242% 152% 13,0% 18,0% | 19,6% 16,0% 17,7%
Posterior al 0 2 9 12 5 28 14 20 34
procedimiento 0% 18% 99% 152%  5,0% 9,7% 9,5% 12,3% 11,0%
En sala 1 7 37 41 64 150 77 82 159
50,0% 41,2% 40,7% 519% 640% 51,9% | 52,0% 50,6% 51,3%
Al final de 0 1 2 1 0 4 3 1 4
admision y alta 0% 59%  22% 1,3% 0% 1,4% 2,0% 6% 1,3%
Total 2 17 91 79 100 289 148 162 310
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0%  100,0%  100,0%
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En cuanto a las caracteristicas de los pacientes (tabla 53), se observa que a medida
que aumenta la edad del paciente, el EA esta mas frecuentemente relacionado con los
cuidados en sala que con un procedimiento. El sexo no tiene un efecto claro sobre el
momento en el que se origina el EA. Solo es destacable que las mujeres sufren menos
EA durante la admisién que los hombres, aunque no existen diferencias
estadisticamente significativas.

7.- Naturaleza de los EA y tipos de EA

Los EA mas frecuentes fueron los relacionados con la infeccién nosocomial, seguidos
de los relacionados con algun procedimiento, los cuidados y la medicacion (tabla 54).
Los EA relacionados con la medicacion, aunque detectados en mayor medida que en
el estudio de prevalencia, no alcanzan la magnitud de otros estudios donde son el
grupo mas destacado. Tanto este hecho como las diferencias en las medidas de
incidencia, podria explicarse de dos maneras. Primero, una mayor facilidad para el
control de la infeccion nosocomial y los EA relacionados con los cuidados y los
procedimientos en el contexto sanitario de los paises donde se han desarrollado el
resto de estudios sobre seguridad del paciente, por lo que proporcionalmente van a
identificarse mas EA ligados a la medicacion. Segundo, un posible menor uso del
arsenal terapéutico en los paises que han participado en el estudio frente a los
reflejados en el resto de los estudios.

Un hecho inesperado (salvando la peculiaridad de que estamos hablando de 47 EA)
es que los pacientes que ingresaron de forma programada presentan en mayor
proporcion EA relacionados con la infeccion nosocomial y algun procedimiento que los
pacientes que ingresaron de forma urgente.

Tabla 54. Naturaleza de los EA —Caracteristicas de la Hospitalizacion: n (% por columna)

Servicios Categorizados TIPO DE INGRESO
Médicas Qu_|rurg|cas' Y Obstetricia  Pediatria U.TI Y TOTAL Urgente Progr. TOTAL
Ginecologia afines
. 22 18 0 2 9 51 45 1 46
Cuidados
20,00% 13,74% 0,00% 9,09% 24,32% 16,56% | 19,74% 2,13% 16,73%
o 13 9 1 3 5 31 25 4 29
Medicacion
11,82% 6,87% 12,50% 13,64% 13,51% 10,06% | 10,96% 8,51% 10,55%
Infeccion 40 46 0 13 14 113 77 20 97
nosocomial 36,36% 35,11% 0,00% 59,09% 37,84% 36,69% | 33,77% 42,55%  35,27%
o 28 39 7 4 6 84 59 16 75
Procedimiento
25,45% 29,77% 87,50% 18,18%  16,22% 27,27% | 25,88%  34,04%  27,27%
. . 3 11 0 0 2 16 13 2 15
Diagnéstico
2,73% 8,40% 0,00% 0,00% 541%  519% 5,70% 4,26% 5,45%
o 4 8 0 0 1 13 9 4 13
ros
3,64% 6,11% 0,00% 0,00% 2,70%  4,22% 3,95% 8,51% 4,73%
110 131 8 22 37 308 228 47 275
Total
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

En cuanto a las caracteristicas de los pacientes (tabla 55), de forma consistente con la
etapa de la asistencia en la que ocurre el EA, a medida que aumenta la edad es
menos probable encontrar EA relacionados con un procedimiento, mientras que
aumenta el riesgo de sufrir EA relacionados con los cuidados y la medicacion.
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No existe mucha diferencia en la distribucion del tipo del EA segun el sexo de los
pacientes. Los hombres parecen tener mas EA relacionados con los cuidados y las
mujeres mas con los procedimientos, aunque en ningun caso se alcanza una
diferencia significativa.

Tabla 55. Naturaleza de los EA. —Caracteristicas del Paciente- n (% por columna)

EDAD SEXO
<lafo 15 1645 4665 65 Lop, | MUJER HOMBRE TOTAL
anos anos anos anos
Cuidados 0 2 11 16 20 49 20 31 51
0,00% 11,76% 12,36% 20,25% 20,00% 17,07% | 13,70%  19,14%  16,56%
L 0 1 9 8 11 29 15 16 31
Medicacién
0,00% 588% 10,11% 10,13% 11,00% 10,10% | 10,27%  9,88% 10,06%
Infeccion 1 5 24 33 36 99 53 60 113
nosocomial 50,00% 29,41% 26,97% 4177% 36,00% 34,49% | 36,30%  37,04%  36,69%
o 1 7 35 17 22 82 44 40 84
Procedimiento
50,00% 41,18% 39,33% 21,52% 22,00% 28,57% | 30,14%  2469%  27,27%
o 0 1 5 4 5 15 8 8 16
Diagnostico
0,00% 588%  562%  506% 500% 523% | 548% 4,94% 5,19%
0 1 5 1 6 13 6 7 13
Otros
0,00% 588%  5,62% 127% 6,00% 453% | 4,11% 4,32% 4,22%
Total 2 17 89 79 100 287 146 162 308
ota
100%  100% 100% 100%  100%  100% 100% 100% 100%

En la tabla 56 podemos observar los diferentes tipos de EA identificados.

Entre los EA relacionados con los cuidados destacan las ulceras por presion, mas
presentes proporcionalmente en el estudio retrospectivo que en el corte de prevalencia
quizas por dos motivos. El primero seria que al estudiar todo el episodio de
hospitalizacion del paciente, es posible que haya dado tiempo a los pacientes que
permanecieron ingresados durante una estancia larga a desarrollar ulceras por presion
y éstas sean mejor identificadas al finalizar dichol ingreso que un dia dado. El segundo
seria que, al disminuir la proporcion de EA ligados a la infeccién nosocomial o a un
procedimiento, aumente el porcentaje de los EA relacionados con los cuidados en
compensacion.

Los EA relacionados con la medicacién que mas destacan son el retraso en el
tratamiento y el tratamiento ineficaz. Este hecho contrasta con la distribucién de EA
hallados en el ENEAS, donde se encontraron mas efectos secundarios. Tal y como se
comentd en el apartado sobre la evitabilidad del EA en el estudio de prevalencia, el
juicio de causalidad ante una RAM es dificil, pudiendo considerarse mas relacionada
con la propia susceptibilidad del paciente que con la asistencia sanitaria. Esto es lo
que presumimos que ha ocurrido en este estudio. Los EA relacionados con la
medicacién mas frecuentes (retraso, ineficacia) se consideran errores de medicacion,
mientras que las RAM han sido calificadas como EA en muy pocas ocasiones. Es poco
plausible como posible explicacion de este hecho, que se hayan incluido mas datos en
la historia clinica sobre un error de medicaciéon que sobre una RAM.
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Del resto de EA puede sefialarse el aumento que han experimentado las infecciones
del tracto urinario y las flebitis con respecto al estudio de prevalencia, poco presentes

en el corte por su corta duracion.
Tabla 56. Tipo de EA (ny %).

Tipo de EA n % Grupo
Ulcera por presién 28 | 8,92%

Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo fracturas consecuentes) 2 0,64%

EAP e insuficiencia respiratoria 1 0,32% 08?942/38
Otras consecuencias de la inmovilizacion prolongada 4 1,27% ‘

Otros relacionados con los cuidados 16 | 5,10%

Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 4 1,27%

Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apdsitos 1 0,32%

Otros efectos secundarios de farmacos 2 0,64%

Mal control de la glucemia 2 0,64%

Hemorragia por anticoagulacion 1 0,32% ]
Hemorragia digestiva alta 1 0,32% ME(%Igﬁ)(/iI)ON
Retraso en el tratamiento 5 1,59% 1
Alteraciones neurolégicas por farmacos 1 0,32%

Hipotensién por farmacos 1 0,32%

Tratamiento médico ineficaz 11 | 3,50%

Otros relacionados con la medicacion 2 0,64%

Infeccion de herida quirdrgica 25 | 7,96%

ITU nosocomial 16 | 5,10%

Otro tipo de infeccién nosocomial o infeccion nosocomial sin especificar 15 | 4,78% INFECCION
Sepsis y shock séptico 20 | 6,37% NOSOCOMIAL
Neumonia nosocomial 20 | 6,37% (35.99%)
Bacteriemia asociada a dispositivo 7 2,23%

Otros relacionados con infeccion nosocomial 10 | 3,18%

Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencién quirurgica o procedimiento 11 3,50%

Lesion en un érgano durante un procedimiento 14 | 4,46%

Otras complicaciones tras intervencion quirurgica o procedimiento 9 2,87%

Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta 7 2,23%

Desgarro uterino 1 0,32%

Neumotérax 4 1,27% | PROCEDIMIENTO
Suspension de la IQ 7 2,23% (26,75%)
Dehiscencia de suturas 2 0,64%

Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion quirdrgica 1 0,32%

Complicaciones neonatales por parto 1 0,32%

Flebitis 18 | 5,73%

Otros relacionados con un procedimiento 9 2,87%

Retraso en el diagnoéstico 8 2,55% .

Error diagnéstico 6 1,91% DIA%N%E;I;ICO
Otros relacionados con el diagnéstico 2 0,64% 7
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Pendiente de especificar 6 1,91% OTROS

Otros EA 13 4,14% (6,05%)

TOTAL 314 | 100%

8.- Impacto de los EA

Determinar el impacto del EA en la hospitalizacién requeria, por parte del revisor,
evaluar en qué medida se diferenciaba la estancia de un paciente con ese EA de la
media de los pacientes “control” sin ese EA. Por tanto era preciso que los revisores
estuvieran familiarizados con el contexto sanitario del centro donde se realizaba el
estudio y que tuvieran conocimientos clinicos suficientes.

En la tabla 57 vemos que la mayoria de los EA (61,2%) prolongaron la hospitalizacion
unos 10,4 dias de media (en el estudio ENEAS fueron 31,4% y 4 dias de mediana).
Ademas, el 29,9% no prolongé la hospitalizacién (ENEAS 42,2%). Esto es coherente
con lo planteado en el punto anterior, en el que advertiamos de la escasa identificacion
de las RAM como EA. Sin embargo, también observamos un elevado porcentaje de
EA leves en los paises 1y 3, debido posiblemente a la identificacion de flebitis y otros
EA que no prolongaron la estancia del paciente en el centro.

Tabla 57. Impacto de los EA en la Hospitalizacion: n (%), media (DT)

¢(PARTE DE LA HOSPITALIZACION, O TODA, SE
DEBIO AL EA?

NO AUMENTO PARTE DE LA CAUSO UN

LA ESTANCIA ESTANCIA REINGRESO TOTAL
Pais 1 25 57 6 88
28,4% 64,8% 6.8% 100,0%
2 28 7 37
Pais 2
5,.4% 75.7% 18,9% 100,0%
52 57 8 117
Pais 3
44.4% 48,7% 6,8% 100,0%
2 18 3 23
Pais 4
8,7% 78,3% 13,0% 100,0%
6 18 2 26
Pais 5
23.1% 69,2% 7.7% 100,0%
Total 87 178 26 291
29.9% 61,2% 8,9% 100,0%

En cuanto a la incapacidad provocada por el EA (tabla 58), las proporciones en cada
categoria son muy similares a las halladas en el estudio de prevalencia, hecho que a
priori no era esperable. Sélo en un pais encontramos EA que provocaran el
fallecimiento del paciente (la muestra en el resto era menor). Sin embargo, al observar
la gravedad del EA, encontramos mas EA leves y graves que en el estudio de
prevalencia por el hecho de identificar mas EA que dejan de ser prevalentes: EA leves
sin repercusion clinica y EA graves asociados al fallecimiento del paciente.
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Tabla 58. Incapacidad provocada por los EA y gravedad: n (%)

DETERIORO FISICO GRAVEDAD DEL EA
I__eve 0 Severa  Absoluta Relaqiopado Proyoqé el TOTAL Leve  Moderado Grave TOTAL
ninguna fallecimiento fallecimiento
Pais 1 61 6 19 3 0 89 29 48 19 96
68,5% 6,8% 21,4% 3,3% 0,0% 100,0% | 30,2% 50,0% 19,8% 100,0%
Pais 2 18 10 4 5 0 37 3 24 12 39
48,6% 27,0% 10,9% 13,5% 0,0% 100,0% | 7,7% 61,5% 30,8% 100,0%
Pais 3 77 9 11 13 5 115 53 40 30 123
66,9% 7,9% 9,6% 11,3% 4,3% 100,0% | 43,1% 32,5% 24,4% 100,0%
Pais 4 8 7 4 0 0 19 3 21 3 27
42,1% 36,8% 21,1% 0,0% 0,0% 100,0% | 11,1% 77,8% 11,17% 100,0%
Pais 5 15 1 3 0 0 19 5 17 4 26
79,0% 5,2% 15,8% 0,0% 0,0% 100,0% | 19,2% 65,4% 15,4% 100,0%
Total 179 33 Y| 21 5 279 93 150 68 311
64,1% 11,8% 14,7% 7,5% 1,8% 100,0% | 29,9% 48,2% 21,9% 100,0%

Al igual que en el estudio de prevalencia, los EA identificados en servicios quirdrgicos
y UTIl son mas graves que los identificados en servicios médicos, pediatria u
obstetricia (tabla 59). También los pacientes que ingresan de forma programada sufren
EA mas graves, hecho confundido por la especialidad que les atiende.

Tabla 59. Gravedad de los EA. —Caracteristicas Hospitalarias.

Servicios categorizados TIPO DE INGRESO
Esp'aqa_lldades Qu_lrurglcag Y Obstetricia Pediatria U.TI Y TOTAL Urgente Programado TOTAL
édicas Ginecologia afines

LEVE 50 25 4 11 93 72 9 81
44,6% 18,9% 37,5% 182% 29,7% 29,9% | 31,2% 19,1% 29,1%

44 70 13 18 150 110 27 137
MODERADO| 39 3, 53,0% 62,5%  591%  48,6% 482% | 47.6%  57.4%  49,3%

GRAVE 18 37 5 8 68 49 11 60
16,1% 28,0% ,0% 22,7% 21,6% 21,9% | 21,2% 23,4% 21,6%

Total 112 132 22 37 311 231 a7 278
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0% 100,0% 100,0%

En cuanto a las caracteristicas de los pacientes, la edad, el sexo (tabla 60) y el
pronéstico de la enfermedad principal (tabla 61) parecen poco asociados a la gravedad

del EA
Tabla 60. Gravedad de los EA —caracteristicas de los pacientes
EDAD SEXO
1-15 16-45 46-65 >65

<1afio afos afos afios afios TOTAL | MUJER HOMBRE TOTAL
LEVE 0 4 27 21 37 89 53 40 93
0% 23,5% 29,7% 26,6% 36,6% 30,7%]| 35,8% 24.5% 29,9%
1 12 46 39 40 138 62 88 150
MODERADOL 5000,  70.6% 50,5% 49.4% 39.6% 47.6%| 41.9%  540% 482%
GRAVE 1 1 18 19 24 63 33 35 68
50,0% 59% 19.8% 24,1% 238% 21,7%| 22,3% 21,5% 21,9%
Total 2 17 91 79 101 290 148 163 311
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% | 100,0% 100,0% 100,0%
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Sin embargo, al igual que en el estudio de prevalencia, la gravedad del EA parece
tener un efecto de tendencia a medida que el riesgo ASA del paciente aumenta, de
forma que encontramos EA graves en un 8% en individuos sanos, un 11,9% en
individuos con enfermedad leve, un 24,3% en caso de limitacion funcional, un 35% en
individuos graves con amenaza de muerte y en un 50% en individuos moribundos
(aunque solo se haya identificado a 6 individuos en esa categoria).

Tabla 61. Gravedad de los EA —Caracteristicas de los pacientes 2.

NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD RIESGO ASA
Recuperacion  Invalidez  Enf. — pop, | I Il v v TOTAL
completa residual terminal

EvE 58 18 13 89 7 18 38 21 2 86
33,9% 21,7%  333%  304% | 280% 305% 342%  350%  333%  33,0%

79 45 15 139 16 34 46 18 1 115
MODERADO 46,.2% 542%  385%  47.4% | 64,0% 57.6%  414%  300%  16,7%  44.,1%

GRAVE 34 20 11 65 2 7 27 21 3 60
19,9% 241%  282%  222% | 80%  11,9% 243%  350%  50,0%  23,0%

Total 171 83 39 293 25 59 111 60 6 261
100,0% 100,0%  100,0% 100,0% | 100,0% 100,0% 100,0%  100,0%  100,0% 100,0%

La gravedad del EA no se ve claramente influenciada por el proceso asistencial en el
que haya ocurrido (tabla 62). Era de esperar que los EA que ocurren antes de la
admisién sean mas graves que el resto debido a la definicion de esa variable, y que
los que ocurren en sala sean mas leves por el tipo de EA identificados durante esa
fase asistencial.

Tabla 62. Gravedad de los EA. — Origen del EA

CUANDO SE PRODUJO EL EA
Ante_s _(:'le Admisién Durante_ un Poste_rlo_r al En sala Flnql q'e TOTAL
admision  aplanta  procedimiento procedimiento admision

LEVE 8 7 12 7 59 0 93
25,0% 26,9% 21,8% 20,6% 37,1% ,0% 30,0%

13 14 32 19 69 2 149
MODERADOI 4060,  53,8% 58,2% 55,9% 434%  50,0%  48,1%

11 5 11 8 31 2 68
GRAVE | 3449  192% 20,0% 23,5% 195%  50,0%  21,9%

Total 32 26 55 34 159 4 310
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Destaca la gravedad de las infecciones nosocomiales, ya que generalmente implican
un alargamiento de la estancia, y la de los EA relacionados con el
diagnostico.También llama la atencibn el numero de EA relacionados con
procedimientos que han sido considerados como leves, en su mayoria flebitis y
complicaciones quirurgicas como hematomas u otras que no repercuten en el tiempo
de hospitalizacién del paciente (tabla 63, figura 8).

Tabla 63. Gravedad de los EA. — Caracteristicas de los EA

EL EA ESTA RELACIONADO CON
Cuidados Medicacion Infec0|on Procedimiento Diagnostico ~ Otros Total
nosocomial
e 22 17 1 35 7 1 91
43.1% 54,8% 13,3% 41.7% 6.3% 77%  29.5%
19 12 68 32 10 8 149
MODERADO | 37 30, 38,7% 60,2% 38,1% 625%  615% 484%
10 2 30 17 5 4 68
GRAVE 19,6% 6.5% 26.5% 20,2% 313%  30,8% 221%
Total 51 31 113 84 16 13 308
100,0%  100,0% 100,0% 100,0% 100,0%  100,0% 100,0%
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Figura 8. Distribucion de la gravedad segun el tipo de EA (%)
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9.- Gravedad y analisis multivariante

El modelo se ha elaborado de la misma manera que en el estudio de prevalencia, pero
a diferencia del obtenido en dicho apartado, éste tiene mucha menos potencia (en total
314 EA). Por este motivo es posible que no aparezcan algunas variables que hubieran
explicado la gravedad del EA (tabla 64). Entre las variables mas asociadas a la
gravedad se encuentran: la especialidad que atendia al paciente, el tipo de EA y el
pais donde se recogieron los datos.

Los pacientes hospitalizados en unidades quirdrgicas o ginecologia tienen mayor
riesgo de sufrir EA mas severos (moderados y graves) que los ingresados en servicios
meédicos. No hay diferencias para el resto de servicios, aunque se vislumbra el mismo
efecto para los pacientes ingresados en UTI y afines. Ademas, los EA relacionados
con la infeccién nosocomial y el diagndstico son mas graves que los relacionados con
los cuidados.

En cuanto a las diferencias halladas entre paises, hay mas posibilidades de identificar
EA moderados en los paises 4 y 2 que en el pais 1. El pais 2 también identificé mas
EA graves. Esto puede venir justificado mas por una baja identificacion de EA leves en
estos paises que por una elevada ocurrencia de EA moderados y graves. Como ya se
ha discutido, es importante el papel que juegan en la sensibilidad el uso de la guia de
cribado, la calidad de la historia clinica y el juicio de los revisores sobre la causalidad.
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Tabla 64.

Resultados derivados de la regresion logistica multinomial para la deteccion de la gravedad del EA.

B

Variables B Error Wald gl P e 1.C. 95% para
tipico ef
Servicios categorizados (1)
Especialidades Quirurgicas y
Ginecologia 1,18 0,36 10,67 1,00 0,00 3,25 1,60 6,61
Obstetricia 0,49 0,93 0,28 1,00 0,59 1,64 0,27 10,11
Pediatria 0,75 0,71 1,13 1,00 0,29 2,12 0,53 8,51
UTI y afines 0,91 0,49 3,39 1,00 0,07 2,47 0,94 6,48
Tipo de EA (2)
Relacionados con la medicacion 0,25 0,55 0,22 1,00 0,64 1,29 0,44 3,76
Relacionados con infeccion
MODERADO | nosocomial 1,75 0,46 14,48 1,00 0,00 5,76 2,34 14,18
Relacionados con un procedimiento -0,12 0,46 0,07 1,00 0,79 0,88 0,36 2,16
Relacionados con el diagnoéstico 2,16 1,15 3,54 1,00 0,06 8,71 0,91 82,93
Relacionados con otros 1,46 0,78 3,48 1,00 0,06 4,31 0,93 19,99
Pais (3)
Pais 2 1,79 0,70 6,55 1,00 0,01 5,97 1,52 23,45
Pais 3 -0,54 0,37 2,19 1,00 0,14 0,58 0,28 1,19
Pais 4 1,86 0,75 6,13 1,00 0,01 6,39 1,47 27,77
Pais 5 0,95 0,62 2,33 1,00 0,13 2,59 0,76 8,81
Constante -0,93 0,47 3,89 1,00 0,05
Servicios categorizados (1)
Especialidades Quiriurgicas y
Ginecologia 1,55 0,42 13,71 1,00 0,00 4,72 2,08 10,75
Obstetricia* -18,18 0,00 1,00 | . 0,00 0,00 0,00
Pediatria 0,99 0,82 1,48 1,00 0,22 2,69 0,54 13,34
UTl y afines 0,81 0,59 1,90 1,00 0,17 2,24 0,71 7,06
Tipo de EA (2)
Relacionados con la medicacion -1,26 0,87 2,10 1,00 0,15 0,28 0,05 1,56
Relacionados con infeccion
GRAVE nosocomial 1,55 0,52 8,91 1,00 0,00 4,69 1,70 12,93
Relacionados con un procedimiento -0,03 0,52 0,00 1,00 0,96 0,97 0,35 2,69
Relacionados con el diagnéstico 2,07 1,20 2,99 1,00 0,08 7,96 0,76 83,59
Relacionados con otros 1,10 0,89 1,53 1,00 0,22 2,99 0,53 17,01
Pais (3)
Pais 2 2,03 0,75 7,28 1,00 0,01 7,64 1,74 33,44
Pais 3 0,36 0,43 0,71 1,00 0,40 1,43 0,62 3,32
Pais 4 0,97 0,95 1,04 1,00 0,31 2,63 0,41 16,82
Pais 5 0,65 0,79 0,68 1,00 0,41 1,92 0,41 9,09
Constante -1,98 0,58 11,62 1,00 0,00

Categorias de referencia: (1)Especialidades médicas; (2) Relacionados con los cuidados; (3) Pais 1

* En esta categoria no hay casos.

10.- Evitabilidad de los EA

De forma global, los EA fueron considerados evitables en un 65%, no existiendo
grandes diferencias entre los servicios donde fueron identificados (tabla 65). Pese a
tratarse solo de 8 EA, destaca la evitabilidad de los que ocurrieron en obstetricia
(87,5%). Los EA que ocurrieron en pacientes que ingresaron de forma programada
fueron menos evitables que los que incidieron en pacientes con ingreso urgente,
resultado no esperable y contrario a lo hallado en el estudio de prevalencia. Quizas el
analisis multivariante pueda explicar este hecho.
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Tabla 65. Evitabilidad de los EA. — Caracteristicas Hospitalarias.

Servicios Categorizados TIPO DE INGRESO
Especialidades  QUINIGIaS Y  Opstetricia  Pediatria  o11Y  TOTAL | Urgente  Progr.  TOTAL
édicas Ginecologia afines

NO 40 45 1 10 15 111 70 21 91
36,0% 36,9% 12,5% 47,6% 46,9%  37,8% 32,0% 50,0% 34,9%

SI 71 77 7 11 17 183 149 21 170
64,0% 63,1% 87,5% 52,4% 53,1% 62,2% | 68,0% 50,0% 65,1%

Total 111 122 8 21 32 294 219 42 261
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

La evitabilidad de los EA también se estudié en funcién de las caracteristicas de los
pacientes (tablas 66 y 67). Las diferencias observadas en la evitabilidad de los EA
segun el sexo de los pacientes no tienen significacién estadistica. Por otro lado, el
efecto de la edad en la evitabilidad de los EA sigue una tendencia (p=0,013), de forma
que a medida que aumenta la edad , el EA es mas evitable. Este aspecto se discutio al
hallar un resultado parecido en el estudio de prevalencia y es posible que se deba al
efecto de confusion de alguna otra variable.

Tabla 66. Evitabilidad de los EA —Caracteristicas de los pacientes.

SEXO EDAD
MUJER HOMBRE TOTAL |<1afio 1-15 16-45 46-65 >65 TOTAL
NO 47 64 111 1 5 42 31 25 104
336%  416% 37,8%| 50,0% 33,3% 483% 419% 263% 381%
S 93 90 183 1 10 45 43 70 169
66,4%  584% 622%| 50,0% 66,7% 51,7% 581% 73,7% 61,9%
Total 140 154 204 2 15 87 74 95 273
100% 100%  100%| 100% 100%  100%  100% 100% 100%

En cuanto a la gravedad del propio paciente, se observa que cuanto peor es el
pronéstico de su enfermedad de base, mayor evitabilidad presenta el EA que se ha
identificado, resultado parecido al comentado en el parrafo anterior, aunque éste sin
alcanzar significacion estadistica. No ocurre lo mismo con el estado de salud en el que
se encuentra el paciente representado por el riesgo ASA.

Tabla 67. Evitabilidad de los EA —Caracteristicas de los pacientes 2.

NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD RIESGO ASA
Recuperacién Inve_llidez Enfermedad Total | I I v v Total
completa residual terminal

NO 68 28 12 108 13 20 35 30 3 101
42,5% 34,6% 31,6% 38,7% | 59,1% 36,4% 33,0% 51,7% 60,0% 41,1%

Sl 92 53 26 171 9 35 71 28 2 145
57,5% 65,4% 68,4% 61,3% | 40,9% 63,6% 67,0% 483% 40,0% 58,9%

Total 160 81 38 279 22 55 106 58 5 246
100% 100% 100% 100% | 100% 100% 100% 100% 100%  100%
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Cuando se consideran las caracteristicas del EA (tablas 68, 69 y 70), la evitabilidad se
asocia marcadamente al tipo de EA, siendo menos evitables que la media los
relacionados con la medicacién, los procedimientos o la infeccién nosocomial, al igual
que ocurria en el estudio de prevalencia. Analogamente, la evitabilidad del EA es
independiente de su gravedad, siendo evitables el 60% de los EA leves, el 67,2% de
los moderados y el 55,2% de los graves.

Tabla 68. Evitabilidad de los EA. —Origen del EA.

CUANDO SE PRODUJO EL EA
Ante_s_(?e En_ I'?a' Durar_1te_ un Poste_rlo_r al En sala Al f!n_a'I TOTAL
admision admision procedimiento procedimiento admision
NO 13 6 20 18 52 2 111
41,9% 24,0% 44.4% 54,5% 33,3% 50,0% 37,8%
Sl 18 19 25 15 104 2 183
58,1% 76,0% 55,6% 45,5% 66,7% 50,0% 62,2%
Total 31 25 45 33 156 4 294
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Tabla 69. Evitabilidad de los EA. —Tipo de EA.
EL EA ESTA RELACIONADO CON
cuidados medicacioén '”fe°°'°f‘ procedimiento diagnostico otros TOTAL
nosocomial
NO 16 14 43 32 1 2 108
32,0% 48,3% 39,1% 42,7% 6,3% 18,2% 37,1%
SI 34 15 67 43 15 9 183
68,0% 51,7% 60,9% 57,3% 93,8% 81,8% 62,9%
Total 50 29 110 75 16 11 291
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%  100,0% 100,0%
Tabla 70. Evitabilidad de los EA. —Caracteristicas de los EA 2.
GRAVEDAD DEL EA
CAUSO UN PROVOCO EL
LEVE  MODERADO GRAVE TOTAL | peiNGRESO | FALLECIMIENTO
NO 36 45 30 111 9 2
40,0% 32,8% 44.8% 37,8% 36,0% 40,0%
Sl 54 92 37 183 16 3
60,0% 67,2% 55,2% 62,2% 64,0% 60,0%
Total 90 137 67 294 25 5
100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

11.- Evitabilidad y analisis multivariante

La tabla 71 muestra los diferentes resultados de la regresion logistica al evaluar la
evitabilidad del EA. Este modelo difiere en algunas variables del obtenido en el estudio
de prevalencia, en parte porque los EA identificados no son los mismos y por un
posible efecto aleatorio al seleccionar la submuestra para el estudio de incidencia.
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La evitabilidad de los EA encontrados en mayores de 65 afios es mayor que en los
pacientes comprendidos entre los 16 y 45 afios. Con el resto de los grupos de edad no
se obtienen diferencias significativas. Ademas, aquellos pacientes que presentan
algun factor de riesgo extrinseco (cateterismos, etc.) durante su hospitalizacion tienen
casi 5 veces mas riesgo de sufrir un EA.

Sorprende el hecho de que el ingreso urgente esté asociado a una mayor evitabilidad
de los EA. Se ha discutido anteriormente que el papel que juega la forma de ingreso
podria tener que ver con la capacidad del equipo de cuidados para anticiparse a las
complicaciones. Una posible explicacion en este caso seria que los EA evitables que
aparecen en pacientes que ingresan de forma urgente se hubiesen producido de forma
previa a la admision. Sin embargo, el proceso asistencial en el que se originé el EA se
ha mantenido en el modelo, por lo que esta explicacion no seria adecuada debido a la
eliminacion del efecto de confusion. Ademas, los EA que ocurrieron antes del ingreso
son menos evitables (€’=0,52) que los que ocurrieron en sala.

Es posible que exista un fendmeno de confusion por alguna variable o conjunto de
variables que expliquen esta relacion, pese a que en el momento de elaborar el
modelo se hayan investigado fendmenos de confusion e interaccion de las variables
aisladas que no entraron en el mismo. De hecho, como se ha comentado en el analisis
previo y en la discusion del modelo de EA prevalentes, los EA que ocurrieron en
pacientes ingresados en servicios médicos y en obstetricia eran mas evitables que el
resto. Estos servicios admiten pacientes que casi siempre ingresan de forma urgente.
Las relaciones entre estas variables podrian explicar los resultados que observamos.

Aunque no se observan diferencias significativas, parece que los EA relacionados con
la medicacion (incluyendo algunas RAM) son menos evitables que los relacionados
con los cuidados. Por el contrario, las infecciones nosocomiales y los EA relacionados
con el diagnéstico son mas evitables.

La diferencia entre paises sugiere una posible tendencia en el pais 1 a clasificar los
EA como poco evitables, mientras que el pais 4 parece mas exigente en cuanto a la
valoracién de este aspecto de la asistencia.
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Tabla 71. Resultados derivados de la regresion logistica multivariante para la deteccion de EA evitables.

Variables B E;gf) Wald | gl p e® | 1.C.95% para e’
Edad categorizada (1) 6,14 4,00 0,19
< [ aiio* -23,1 40192,97 0,00 1,00 1,00 0,00 0,00 | .
1—15 arios 0,27 0,88 0,10 1,00 0,76 1,31 0,23 7,41
16 — 45 aiios -0,94 0,45 4,37 1,00 0,04 0,39 0,16 0,94
46 — 65 aros -0,69 0,45 2,41 1,00 0,12 0,50 0,21 1,20
Origen del EA (2) 9,32 5,00 0,10
Previo al ingreso -0,65 0,56 1,36 1,00 0,24 0,52 0,17 1,56
En la admision a planta 0,20 0,73 0,07 1,00 0,79 1,22 0,29 5,15
Durante un procedimiento -0,75 0,51 2,16 1,00 0,14 0,47 0,17 1,28
Posterior al procedimiento -1,39 0,53 6,91 1,00 0,01 0,25 0,09 0,70
Al final de la admision al alta -1,63 1,38 1,38 1,00 0,24 0,20 0,01 2,97
Tipo de EA (3) 10,12 5,00 0,07
Relacionados con la medicacion -0,78 0,62 1,59 1,00 0,21 0,46 0,14 1,54
Relacionados con infeccion nosocomial 0,45 0,49 0,84 1,00 0,36 1,57 0,60 4,09
Relacionados con un procedimiento -0,04 0,55 0,01 1,00 0,94 0,96 0,33 2,79
Relacionados con el diagnéstico 2,06 1,26 2,68 1,00 0,10 7,85 0,67 92,51
Relacionados con otros 1,43 1,00 2,06 1,00 0,15 4,20 0,59 29,74
Factor de riesgo extrinseco (4) 1,59 0,68 5,42 1,00 0,02 4,90 1,29 18,65
Tipo de ingreso (5) 1,40 0,46 9,15 1,00 0,00 4,05 1,64 10,03
Pais (6) 16,85 4,00 0,00
Pais 2 1,18 0,60 3,92 1,00 0,05 3,27 1,01 10,57
Pais 3 1,10 0,42 6,73 1,00 0,01 2,99 1,31 6,85
Pais 4 2,48 0,86 8,38 1,00 0,00 11,90 2,23 63,69
Pais 5 2,01 0,73 7,61 1,00 0,01 7,48 1,79 31,29
Constante -2,16 0,98 4,81 1,00 0,03 0,12

Categorias de referencia: (1) Pacientes de >65 afios; (2) En sala; (3) Relacionados con los cuidados; (4) Ausencia de algun factor de
riesgo extrinseco; (5) Ingreso programado; (6) Pais 1
* En esta categoria hay pocos casos
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Discusion

1.- Principales resultados del estudio de
prevalencia

La prevalencia global de pacientes con algun EA fue de un 10,5%. La prevalencia de
EA fue de 11,85%.

Las variables que explican que un paciente presente un EA un dia dado son: el
servicio donde esta ubicado (menor riesgo en servicios médicos), la complejidad del
hospital donde es atendido, si ha ingresado de forma urgente, el tiempo que lleve
hospitalizado y si presenta factores de riesgo extrinseco (vias de entrada) o co-
morbilidad.

El 10,95% de los EA tuvo lugar antes de la hospitalizacion a estudio (posiblemente ese
porcentaje sea mayor), afectando sobre todo a menores de 15 afios. Es necesaria una
buena coordinacion entre niveles asistenciales y un seguimiento al alta eficaz para
detectar posibles complicaciones. Estos EA previos al ingreso suelen provocar la
hospitalizacion.

Los EA detectados estaban relacionados con los cuidados en un 13,27%, con el uso
de la medicacién en un 8,23%, con la infeccion nosocomial en un 37,14%, con algun
procedimiento en un 28,69% y con el diagnostico en un 6,15%. Los 5 EA mas
frecuentes fueron las neumonias nosocomiales (9,4%), las infecciones de herida
quirdrgica (8,2%), ulceras por presion (7,2%), otras complicaciones relacionadas con
intervencion quirdrgica o procedimiento (6,4%) y sepsis o bacteriemia (5%),
acumulando un total del 36,2% de los EA identificados. Seria necesario establecer
estrategias dirigidas a la minimizacién de la infeccibn nosocomial, que constituye el
conjunto de EA mas prevalente identificado en el estudio.

El 62,9% de los EA aumentaron el tiempo de hospitalizacién una media de 16,1 dias.
Un 18,2% de los EA causaron un reingreso.

Las variables que explican el impacto que tiene un EA sobre el estado de salud del
paciente o el gasto de recursos (tiempo de hospitalizacidon o nuevos ingresos) son: la
edad del paciente, el prondstico de la enfermedad principal, el tiempo que permanezca
ingresado, que esté ubicado en un servicio quirirgico o UTI, que el EA haya ocurrido
durante un procedimiento, antes del ingreso o al alta y que se trate de una infeccion
nosocomial, una complicacion de un procedimiento o un error o retraso en el
diagnéstico.

Un 60% de los EA se consideraron evitables. De los dos grupos que suponen dos
tercios del total de EA identificados, casi el 60% de las infecciones nosocomiales y el
55% de los problemas relacionados con un procedimiento se podrian haber evitado.

Las variables que explicarian la evitabilidad del EA son: la complejidad del hospital
donde haya ingresado el paciente, que haya ingresado de forma programada, el
servicio donde esté ubicado (mayor en obstetricia y medicina y menor en el resto) y
que el EA esté relacionado con los cuidados o con el diagndstico.
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2.- Principales resultados del estudio de
incidencia

La incidencia global de pacientes con algun EA fue de un 19,8%. La incidencia de EA
fue de 28,9%.

Las variables que explican que un paciente sufra un EA durante la hospitalizacion son:
el servicio donde esta ubicado (mayor riesgo en servicios quirtrgicos y UTI), si ha
ingresado de forma urgente, el tiempo total de hospitalizacién y si ha sido expuesto a
factores de riesgo extrinseco (vias de entrada) o presenta algun tipo de co-morbilidad.

El 10,3% de los EA tuvo lugar antes de la hospitalizacion a estudio. Estos suelen ser
mas graves que los que ocurren durante la hospitalizacion.

Los EA detectados estaban relacionados con los cuidados en un 16,24%, con el uso
de la medicacion en un 9,87%, con la infeccion nosocomial en un 35,99%, con algun
procedimiento en un 26,75% y con el diagndstico en un 5,10%. Los 5 EA mas
frecuentes fueron las ulceras por presién (8,92%), las infecciones de herida quirurgica
(7,96%), las neumonias nosocomiales (6,37%), sepsis o bacteriemia (6,37%%) y las
flebitis (5,73%), acumulando un total del 35,4% de los EA identificados. Al igual que en
el estudio de prevalencia, es prioritario actuar sobre la infeccion nosocomial asi como
sobre EA relacionados con los cuidados.

El 61,2% de los EA aumentaron el tiempo de hospitalizacién una media de 10,4 dias.
Un 8,9% de los EA causaron un reingreso.

Las variables que explican el impacto que tiene un EA son: que el paciente sea
atendido por un servicio quirdrgico o UTI y que se trate de una infeccién nosocomial,
una complicacién de un procedimiento o un error o retraso en el diagndstico.

Un 65% de los EA se consideraron evitables. El 61% de las infecciones nosocomiales
y un 57% de los EA relacionados con un procedimiento se podrian haber evitado.
Actuando sdlo sobre estos dos problemas se podrian disminuir los EA en casi un 40%.

Las variables que explicarian la evitabilidad del EA son: que el paciente haya
ingresado de forma urgente, que le hayan colocado dispositivos invasivos, el momento
en que sucede el EA (menos evitable después de un procedimiento) y que esté
relacionado con el diagndstico.
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3.- Comparacion de ambos métodos

a) Medidas de frecuencia

La relacion entre la prevalencia y la incidencia depende, en general, de la duracion del
suceso a estudio y del periodo de observacion. En nuestro caso calculamos la
prevalencia un dia y no durante todo el periodo, con lo que esta relacidén no se va a ver
bien reflejada.

En el siguiente esquema vemos cuales son los posibles EA que se pueden dar y
cuales vamos a identificar en el estudio.

Prevalencia:

Se considera como EA prevalente para este estudio aquél que originandose durante la
hospitalizacion esta presente el dia del estudio de forma clinica, en fase de secuelas o
en tratamiento. También aquéllos que se han originado previamente al ingreso en
cualquier nivel asistencial (Atencion Primaria o Centros Socio-sanitarios) y provocan la
hospitalizacion.

En otros estudios se ha calculado la prevalencia de periodo, de tal manera que no sélo
se han tenido en cuenta los EA prevalentes en la hospitalizacion, sino ademas todos
aquellos que se han originado con posterioridad durante un afo de seguimiento.
Debido a que estos estudios se basan en la historia clinica hospitalaria, los EA que se
originan en la hospitalizacion pero son detectados y tratados en otros niveles de
asistencia, no son considerados para el calculo de la medida de frecuencia.

Figura 9. Estudio de EA prevalentes. IBEAS: prevalencia, un dia dado. AP:Atencién primaria, CSS:Centro
socio-sanitario

mi | ar i css |

Dia a estudio

Pasado Presente Futuro

Figura 10. Estudio de EA prevalentes. QAHCS: Prevalencia de periodo. Los EA que se detectarian en AP.
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0“
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0"‘
0“
*
0“‘
Pasado Presente Futuro
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Incidencia:

Se considera EA incidente aquél que ocurre en cualquier proceso asistencial del
paciente, ya pueda ser detectado en otro nivel asistencial o en otro hospital.

A efectos practicos y debido a que se realizé un estudio retrospectivo basandonos en
la historia clinica hospitalaria, los EA que repercutian en Atenciéon Primaria no fueron
considerados, y los que provocaron un reingreso en el mismo hospital o en otro
quedaban compensados al recoger los EA que se detectaban en esta hospitalizacion y
se habian originado en una hospitalizacién previa, de la misma manera en que se
disefo el HMPS.

Figura 11. Esquema del estudio de EA incidentes. Incidencia real: Necesita seguimiento prospectivo.

Atencion previa del f

mismo proceso en AP

Hospital
(Otro proceso)

Pasado Presente Futuro

Figura 12. Esquema del estudio de EA incidentes. Incidencia IBEAS: Los EA previos compensan los EA
posteriores.

mi [~ Wcss

Pasado Presente Futuro

Si observamos las figuras 9 y 12, que representan el esquema que se ha seguido en la
metodologia de este trabajo, vemos que la diferencia entre los valores de la
prevalencia un dia dado y la incidencia va a deberse a aquellos EA que, ocurriendo
durante el episodio de hospitalizacion, no son prevalentes el dia del estudio
(representados por una flecha amarilla en la figura 9).

La metodologia utilizada en los diferentes estudios realizados hasta el momento,
aunque basada en la del HMPS, es diversa*’. Varia el periodo de seguimiento para la
identificaciéon de los EA y la definicién de EA, teniendo en cuenta criterios de impacto
en el paciente en su definicidn e incluso considerando un umbral diferente en el uso de
la escala de causalidad. La siguiente figura ilustra las diferencias en la medida de
frecuencia debidas a la metodologia de los estudios.
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Figura 13. Medidas de frecuencia para diferentes estudios. HMPS en Nueva York (NY), Utah y Colorado
(UC), Australiano (A), Australiano ajustado (A-Ajustado), Londres (L), Dinamarca (D), Nueva Zelanda
(NZ), Canada (CA) y Espania.
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El estudio ENEAS, referencia en cuanto a la metodologia para el presente proyecto,
consideraba los EA como cualquier complicacion presentada por el paciente,
aumentara o no la estancia del mismo en el hospital y mas relacionado con el proceso
asistencial que con la enfermedad de base del paciente (puntuacion en la escala de
causalidad >3).

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, nos planteamos las siguientes
consideraciones que podrian condicionar la prevalencia obtenida en nuestro estudio:

- Al realizarse en paises de economia en desarrollo es posible que las complicaciones
debidas a la asistencia sean mas frecuentes, debido sobre todo a la falta de material o
a las propias condiciones de la infraestructura hospitalaria.

- Se contabilizan los EA que también ocurren en otros niveles asistenciales y no sélo
en los hospitales, ademas de los que no aumentan la estancia (requisito en algunos
estudios), por lo que la frecuencia esperada es mayor.

- Es posible que las historias clinicas escritas estén peor cumplimentadas y por lo
tanto, se identifiquen menos EA que en paises donde los centros han alcanzado
alguna certificacion o incluso exista la historia clinica informatizada. De todas formas,
en el disefio transversal era posible consultar dudas al equipo de cuidados de la
planta, pero para eso el revisor debia tener una sospecha de EA tras leer la
documentacién del paciente.

- La edad media de los pacientes ingresados en esta region es menor que en los
paises donde se han realizado el resto de estudios y ademas, el uso de dispositivos
invasivos esta menos extendido, por lo que el riesgo de padecer un EA deberia ser
menor.
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Comparacién de ambos métodos

Al comparar el resultado de prevalencia con el de incidencia en el contexto del
proyecto IBEAS, las diferencias van a deberse exclusivamente al disefho, ya que la
metodologia y la poblacion de estudio es la misma (asumiendo la representatividad de
la subcohorte de incidencia). Es de esperar por tanto una mayor incidencia, debido a
que se estudia todo el proceso de hospitalizacion y se incluyen en el numerador EA
leves que han dejado de estar presentes el dia del estudio del corte de prevalencia.

Pese a las posibles diferencias entre paises en cuanto al tipo de pacientes estudiados,
vemos que los resultados del estudio de prevalencia son bastante consistentes. La
guia de cribado resultd positiva alrededor de un 35% y su valor predictivo positivo fue
de un 30%. En el estudio de incidencia hay mas variabilidad entre paises (el niumero
de pacientes es pequefio para hacer comparaciones con estos estratos), pero en
consonancia con lo antes comentado, en todos los paises la incidencia calculada es
mayor que la prevalencia. El VPP de la guia de cribado es mas alto. Esto tiene dos
posibles explicaciones. La primera, que la guia de cribado fue originariamente
disefiada para un estudio de incidencia y se muestre mas eficiente para este tipo de
estudios. La segunda, que al realizarse el estudio de incidencia con posterioridad al
de prevalencia, es posible que la experiencia de los revisores hiciera que el uso de
este primer formulario tuviera mas rendimiento.

Tabla 72. Medidas de frecuencia de EA y rendimiento de la prueba de cribado.

GC+ VPP Prevalencia GC+ VPP Incidencia
Pais 1 39,0 33,7 13,1 61,7 51,7 31,9
Pais 2 30,6 253 7,7 38,9 32,1 12,5
Pais 3 35,4 34,3 12,1 63,7 57,0 36,3
Pais 4 34,5 24,7 8,5 46,9 24,4 11,4
Pais 5 31,1 37,1 11,6 17,1 60,5 19,8

Otra conclusién a la que llegamos es que las prevalencias mas altas se corresponden
con incidencias mas altas. De alguna forma, la interdependencia entre estas medidas
de frecuencia se mantiene al usar la prevalencia un dia dado en el estudio de los EA.
El hecho de que la prevalencia sea sensible a las diferencias en las caracteristicas de
los pacientes y que refleje las diferencias encontradas entre paises, haria de su
estimacion una herramienta util para el estudio y seguimiento de la frecuencia de los
EA y su comparacion.

b) Factores asociados a la frecuencia

Los factores implicados en la génesis de los EA son los mismos, tanto para el modelo
basado en la prevalencia como para el basado en la incidencia. Estos son: el servicio
donde esta ubicado el paciente, ingresar de forma urgente, el tiempo de
hospitalizacion y presentar factores de riesgo extrinseco (vias de entrada) o algun tipo
de co-morbilidad.

c¢) Origen y localizacion de los EA

Los EA identificados en ambos estudios se distribuyen de manera parecida en las
diferentes etapas del proceso asistencial, aunque en el estudio de incidencia se hayan
identificado mas EA en sala, en detrimento principalmente de los identificados durante
un procedimiento.
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Tabla 73. Proceso asistencial donde se origin6 el EA.

Prevalencia Incidencia
n (%) % n (%) %
Antes de admision 144 10,95% 32 10,30%
En la admision a planta 68 517% 26 8,40%
Durante un procedimiento 333 25,32% 55 17,70%
Posterior al procedimiento 169 12,85% 34 11,00%
En sala 554 42,13% 159 51,30%
Al final de admisién y alta 47 3,57% 4 1,30%
Total 1315 100,00% 310 100,00%

d) Tipo de EA

Los EA identificados difieren en su naturaleza de una manera menos marcada de la
esperada. Se han identificado mas EA relacionados con la medicacién y los cuidados
en el estudio de incidencia que en el de prevalencia, y un menor porcentaje de
infecciones nosocomiales y EA relacionados con los procedimientos. Sirvan de
ejemplo algunos EA paradigmaticos en el estudio de los EA. Se identifican
proporcionalmente mas infecciones y complicaciones quirdrgicas graves en el estudio
de prevalencia y mas complicaciones leves o de duracién corta en el de incidencia.

Tabla 74. Tipos de EA y frecuencia.

Naturaleza del EA Prevalencia | Incidencia Ejemplo de EA Prevalencia | Incidencia

Cuidados 13,27% 16,24% ITU nosocomial 4.1% 5,1%
Medicacion 8,23% 9,87% Neumonia nosocomial 9,4% 6,4%
Infeccién nosocomial 37,14% 35,99% Hematoma o hemorragia tras |Q 2,9% 3,5%
Procedimiento 28,69% 26,75% Flebitis 3,4% 5,7%
Diagnostico 6,15% 5,10% Complicaciones neonatales 1,1% 0,3%

e) Gravedad

El tipo de EA que se identifica depende de la duracion de su repercusion clinica en el
paciente. Los EA mas duraderos y graves seran identificados en mayor proporcion en
el corte de prevalencia, mientras que los leves y breves se recogeran en mayor
medida en el estudio retrospectivo. Esto explica las diferencias en la distribucién de la
gravedad y la prolongacion de la estancia provocadas por el EA en cada estudio.

El hecho de que el disefio de prevalencia detecte mejor los EA mas graves no es un
inconveniente, al contrario, son precisamente éstos los EA que deben priorizarse a la
hora de disefiar estrategias de control.

f) Factores asociados a la gravedad

Las variables que explican el impacto que tiene un EA sobre el estado de salud del
paciente o el gasto de recursos (tiempo de hospitalizacién o nuevos ingresos) son las
mismas en ambos modelos: que el paciente esté ubicado en un servicio quirdrgico o
UTI y que se trate de una infecciéon nosocomial, una complicacién de un procedimiento
0 un error o retraso en el diagndstico. Ademas, en el modelo de prevalencia también
se encontraron asociaciones con la edad del paciente, el prondstico de la enfermedad
principal, el tiempo de estancia y con que el EA haya ocurrido durante un
procedimiento, antes del ingreso o al alta.
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Esta diferencia puede deberse a una mayor potencia del estudio de prevalencia al
contar con un mayor numero de sujetos.

g) Evitabilidad

La evitabilidad de los EA fue muy parecida en ambos estudios. Esto refuerza la idea
de que la evitabilidad es independiente de la gravedad del EA identificado. Las
pequenas diferencias en la evitabilidad se deberian mas al tipo de EA encontrado. Las
infecciones nosocomiales y los EA relacionados con los procedimientos se consideran
menos evitables que el resto y estos EA se identifican en mayor medida en el estudio
de prevalencia. Asi, la evitabilidad de EA prevalentes fue de un 60% y la de EA
incidentes fue de un 65%.

h) Factores asociados a la evitabilidad

Aunque ambos modelos difieran, existe una condicion que se ve asociada a la
evitabilidad de los EA en los dos disefos: su naturaleza. Es evidente que la capacidad
para el control de un determinado tipo de EA va a depender de las caracteristicas del
mismo.

Sabiendo pues que la prevalencia es una medida de frecuencia sensible a los cambios
en la epidemiologia de los EA, que se detectan los EA mas severos usando esta
metodologia y que la evitabilidad de los EA fue parecida en ambos disefios, podemos
concluir que el estudio de la prevalencia de los EA es una herramienta adecuada para
el disefio de estrategias para su control y su monitorizacién. Este es el fin tltimo de los
estudios de la distribucién de los EA.

4.- Lecciones aprendidas

La coordinacion de un estudio en varios paises y multicéntrico requiere una
supervision continua. Gracias a la plataforma proporcionada por la OPS/OMS, la
comunicacion entre la Direccion General, la Direccion Técnica y los equipos
nacionales fue fluida. En ella no sélo era posible compartir y depositar material para la
formacion (bibliografia) o la elaboracién del informe, sino que ademas, el foro permitia
un dialogo agil.

Esto fue necesario, ademas, debido a la gran cantidad de dudas y necesidades de
consenso que se presentaron durante la fase previa al estudio de campo, después de
un taller de formacién que durdé una semana y la elaboraciéon de un manual para la
cumplimentacion de los formularios. Incluso asi, la concordancia entre revisores no fue
muy alta si la sacamos del contexto del estudio de los EA. Todo esto refuerza la idea
de que para la realizacion de un estudio de estas caracteristicas es necesaria no solo
una buena formacion inicial, sino un adecuado seguimiento y refuerzo de los aspectos
mas dificiles o en los que se haya identificado un menor acuerdo.

A la hora de seleccionar los hospitales donde iba a realizarse el estudio, se pedia la
colaboracién de la gerencia de cada centro. Hay pocas dificultades para lograr esa
colaboracién si a nivel central se apoya esta iniciativa y el equipo de coordinadores
nacionales esta comprometido.

Una dificultad en esta fase fue que el numero de hospitales con mas de 500 camas en
la region era bajo. Se habia decidido seleccionar asi los hospitales de acuerdo con la
metodologia del ENEAS, estudio de referencia en la elaboracion del protocolo de este
proyecto. Por este motivo se pididé a los coordinadores del estudio en cada pais que
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seleccionaran hospitales de elevada complejidad, independientemente del nimero de
camas, siempre que el conjunto de sujetos a estudio para el pais fuera como minimo
de 2000 pacientes. Tal y como apuntaba el estudio ENEAS y como se ha comprobado
en el modelo explicativo de la prevalencia, esta clasificacién de los hospitales es mas
adecuada en el estudio de los EA.

Durante el inicio de la recogida de datos, observamos que habia una diferencia entre
los pacientes censados en el hospital y los que llegaron a estudiarse finalmente. Sin
embargo la proporcion de pérdidas fue minima. Se insisti6 mucho a los equipos
nacionales en evitar perder sujetos de estudio, sobre todo en el estudio de incidencia,
ya que la muestra era mas pequena. Gracias a este esfuerzo, solo dejaron de
recuperarse 13 historias clinicas para el estudio retrospectivo y aunque estuvieran
custodiadas para un estudio pormenorizado, no pensamos que este hecho suponga un
sesgo.

Uno de los aspectos que se discutio bastante durante el taller de formacion y los
meses siguientes fue la idoneidad de las herramientas aportadas (Guia de cribado y
MRF2) para el estudio de los EA mediante un corte de prevalencia. De hecho se
hicieron modificaciones para adecuarlas al contexto de América Latina, no solo
cambiando en ocasiones el vocabulario empleado, sino también afiadiendo factores de
riesgo frecuentes en el contexto sanitario de estos paises, como el sufrir paludismo o
la prematuridad de un neonato. El porcentaje de pacientes con alguna alerta en la guia
de cribado y el valor predictivo positivo de la misma en la deteccién de algun EA
prevalente son totalmente equiparables a los hallados en el resto de los estudios sobre
EA que conocemos. Podemos afirmar entonces, que los materiales son
suficientemente sensibles y su uso adecuado para la identificacion de EA tanto
prevalentes como incidentes.

De acuerdo con la experiencia previa de los investigadores, se establecié que el
trabajo de campo se organizara de manera que el formulario de la Guia de Cribado
fuese cumplimentado por personal de enfermeria, mientras que el MRF2, al
contemplar juicios de valor clinicos, debia ser cumplimentado por médicos. Segun la
eleccion de los profesionales que han participado en el estudio, es posible que el
rendimiento de estos instrumentos (sensibilidad, valor predictivo positivo) sea
diferente. Elegir el perfil de profesional que debe utilizar cada formulario es una tarea
compleja y esta valoracion deberia hacerse teniendo en cuenta el contexto de cada
pais, atendiendo a aspectos académicos, de formacion continuada y entrenamiento en
el manejo de la historia clinica.

El estudio requeria un juicio sobre la calidad de la HC. Esto ha provocado
cuestionamientos sobre la idoneidad de las mismas y destacar lo prioritario de
conseguir fiabilidad en los componentes que la forman. Se han puesto de manifiesto
dificultades en su organizacion, estructura y legibilidad, lo que ha llevado en algun
caso a impulsar la creacidon de instrumentos legales para su confeccion o
mantenimiento e incluso, en algunos centros, la reestructuracion del area de archivo.

En cuanto al analisis, se han identificado circunstancias de riesgo que sabemos
pueden variar con el tiempo, como la presencia de dispositivos invasivos o el servicio
en el que esta ubicado el paciente. Seria adecuado para proximos proyectos tener en
cuenta esta condicién para poder evaluar de forma correcta el papel que juegan estas
variables tanto en la génesis, la gravedad o la evitabilidad de los EA, en lugar de
considerarlas invariables durante toda la estancia del paciente.
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Hemos demostrado, ademas, que el disefio de prevalencia un dia dado es
suficientemente valido en el estudio de los EA como para poder idear estrategias de
control o sostener un sistema de vigilancia no solo de infeccidon nosocomial (tal y como
se ha utilizado tradicionalmente en Espafia) sino de todos los EA. El hecho de poder
consultar al equipo de cuidados mientras se realiza el estudio hace que su validez
dependa en menor medida de la calidad de la HC. El estudio transversal con la guia
de cribado y cuestionario se podra repetir de manera secuencial (al menos un corte
anual) y periddica, lo que permitira realizar estudios en panel para la valoracion de la
tendencia. El disefio de prevalencia es mas economico en tiempo y recursos y permite
el estudio simultdneo mediante otros sistemas de vigilancia y auditoria.

Por otro lado, hemos detectado que para poder hacer comparaciones con otros
estudios, no sélo ha de tenerse en cuenta el disefio del trabajo, sino también el
contexto demografico y sanitario en el que se realiza, ya que algunos factores mas
determinantes en la génesis de los EA tienen que ver con la situacion de co-morbilidad
del paciente o el estilo de la practica clinica (estancia, dispositivos invasivos, etc).
Aunque tal y como se ha visto en el estudio de prevalencia, diferencias en la gestion o
administracion de servicios (edad pediatrica) no provocan grandes diferencias en el
cuidado al paciente.

En opinion de los paises participantes, el estudio ha aportado la percepcion de la
necesidad del trabajo en equipo, mejorando las relaciones entre el ente gubernamental
implicado (normalmente el Ministerio de Salud) y los equipos participantes en cada
hospital. Los profesionales sanitarios han aceptado de buen grado la iniciativa,
involucrandose mas de 1000 en toda la region.

Se ha reforzado la cultura de la notificacion de los sucesos adversos y el clima de la
seguridad del paciente. El proyecto ha fomentado una reflexién interpersonal acerca
de la calidad de los servicios asistenciales y, al dotar a los diferentes equipos de una
herramienta util para mejorar el conocimiento sobre los EA, ha mejorado su confianza
en la capacidad técnica para llevar a cabo estudios nacionales e internacionales. El
establecimiento de esta red de trabajo ha permitido el intercambio de experiencias y es
un terreno fértil para futuras alianzas.
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Aplicabilidad practica

El conocimiento de los efectos adversos y de los factores que contribuyen a su
aparicion, junto con la aplicacién del mejor conocimiento disponible sobre la seguridad
y la virtud de la perseverancia, son el fundamento de la seguridad del paciente y el
cambio de cultura necesario.

Los mejores centros no son los que carecen de problemas, son los que los detectan y
hacen algo para solucionarlos. Los mejores hospitales estan dispuestos a evaluar su
practica, porque estan preocupados por la mejora continua.

El abordaje de los efectos adversos requiere un concurso multidisciplinar. Sin el
estudio epidemiolégico y sin la comprensién psicolégica y socioldgica, el analisis del
problema carece de sentido.

Una metodologia de evaluacién de la seguridad del paciente eficiente, efectiva y
adaptada a las caracteristicas asistenciales de los hospitales de Latinoamérica
contribuira:

- Al conocimiento de la magnitud, naturaleza y factores predisponentes vy
contribuyentes de los EA.

- A planificar estrategias de monitorizacién y vigilancia.
- A orientar las politicas y priorizar las actividades dirigidas a su prevencion.

El desarrollo del estudio IBEAS ha proporcionado oportunidades anadidas de
aprendizaje, ha representado un elemento “en si mismo” de capacitacion.

Los resultados en términos de datos no son lo mas relevante. Lo destacado de este
estudio ha sido la inclusion de la seguridad del paciente en la agenda politica de los
paises participantes y de otros paises de la regién, incluso antes de conocer los
resultados.

Lograr una atencion sanitaria mas segura requiere un aprendizaje continuo sobre
cdmo interaccionan los diferentes componentes del sistema, lo que implica por un
lado, poner en practica aquellas actuaciones que han demostrado su efectividad para
reducir la probabilidad de aparicion de fallos y errores, aumentar la probabilidad de
detectarlos cuando ocurren y mitigar sus consecuencias; y por otro, generar, mediante
la investigacion, nuevo conocimiento sobre aquellos factores que pueden contribuir a
mejorar la Seguridad del Paciente y la Calidad Asistencial®®. Y éste puede ser, sin
duda, el valor anadido del estudio IBEAS.

Pasar de la légica preocupacion por la seguridad del paciente, al conocimiento de la
misma, supone un gran avance. El desarrollo del estudio ha mostrado, que cuando
existen politicas de salud con visidon de mejora y cuando se plantean objetivos precisos
y con una metodologia factible y sostenible, es posible aunar los esfuerzos de mas de
1.000 profesionales de la Regién y, ademas de cuantificar la magnitud de los eventos
adversos, se contribuye a lograr que la seguridad del paciente sea una prioridad en
todos los niveles, a cohesionar equipos e involucrar a profesionales de la gestion y de
la atencién a la salud y, en definitiva, a poner la seguridad del paciente en un lugar
prioritario, en la agenda de los sistemas de salud de los paises participantes.
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Anexo 1: Guia de cribado

PROYECTO IDEA

Revisor:

Caso N¢;

Hospital:

Identificacion de Efectos Adversos

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Fecha de ingreso:

Fecha de Nacimiento: / /

Diagnostico Principal:
Intervencién Principal:
Enfermedad -CIE:

Intervencién -CIE:

N° Historia Clinica (NHC):

Servicio:

Fecha de revision:

Sexo: Masculino Femenino

FACTORES DE RIESGO (F. R.)

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

correspondiente.

Grupo de Diagnostico “GRD”:

Fecha de Intervencion:

1

F. R. INTRINSECO

Si

No

F. R. EXTRINSECO

Si

No

Coma Sonda urinaria abierta
Insuficiencia renal Sonda urinaria cerrada
Diabetes Catéter venoso periférico
Neoplasia Catéter arterial

Inmunodeficiencia / SIDA

Enfermedad pulmonar crénica

Catéter central de
insercion periférica

Neutropenia

Catéter venoso central

Cirrosis hepatica

Catéter umbilical (vena)

Drogadiccion

Catéter umbilical (arteria)

Obesidad

Nutricion parenteral

Hipoalbuminemia / desnutricion

Nutriciéon enteral

Ulcera por presion

Sonda nasogastrica

Malformaciones

Traqueostomia

Insuficiencia Cardiaca

Ventilaciobn mecanica

Enfermedad Coronaria

Terapia inmunosupresora

Hipertensién

=l aAlalajlala
U'I_';wl\)_\oﬁom\lmo'l-hwwé

Bomba de infusion

Hipercolesterolemia

Prematuridad

— ] — | — | —
o|lo|No|alneRDa0 e No|o| s |wiN =

Alcoholismo
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PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos
FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

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

Si | No

1. Hospitalizacion previa durante el ultimo afio en paciente menor de 65 afos, u hospitalizacién
previa en los ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 afios.

Tratamiento antineopldsico en los seis meses previos a la hospitalizacion.
Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

Reaccion 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 intervencién quirdrgica durante este ingreso.

. Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesion en un érgano o
S|stema que precisara la indicacion del tratamiento u operacion quirurgica.

L PR N o Ok WD

10. Déficit neurolégico nuevo en el momento del alta hospitalaria.
11. IAM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo) o TEP
(tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria o puntuacion APGAR baja.

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

14. Fallecimiento

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

16. Algun dafio o complicacién relacionada con cirugia ambulatoria o con un proce-dimiento
invasivo que resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.
17. Algun otro Efecto Adverso (EA).

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

19. Cualquier tipo de infeccién nosocomial. | ]

SI ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO MODULAR
(MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS
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Anexo 2: Cuestionario modular para la revisiéon
(MRF-2)

CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)
para ldentificacion de Sucesos Adversos

por Revision de Historias Clinicas.

Instrucciones:

1. Complete integramente el modulo A

Informacion del paciente y antecedentes (Paginas de la 1 a la 4)

2. Complete integramente el médulo B soélo si es preciso

La lesioén y sus efectos (Pagina 5)

3. Complete los apartados relevantes del mddulo C (identificados en A7)

Periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrié el EA (Paginas dela6 ala 11)

4. Complete los apartados relevantes del modulo D (identificados en modulo C)

Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 12 a la 20)

5. Complete integramente el médulo E soélo si es preciso

Factores causales y posibilidad de prevencion (Pagina 21)

6. “EA” significa efecto adverso

7. Por favor sefnale o escriba las respuestas o notas de forma legible
8. Una vez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo

9. Hay disponible un manual con definiciones

10. El sistema permite la informacion de varios incidentes y EA por paciente.
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Médulo A: INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

A1 INFORMACION DEL REVISOR Fechaderevision || | | | | |
d d m m a a
ID del revisor: |:|:|:| Casonumero: | | | [ |
A2 INFORMACION Edad [ | [ | Sexo: MIF [ | Embarazo: SilNo [_|
FeCha de Adm|S|én | | | | | | | | | T|po de ingreso:
Fecha de Alta: T T T T 7T T T T ] ]_‘ Urgente ]_‘ Programado
d d m m a a a a

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD Diagnéstico Principal

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

3A Recuperacién completa al 3B Recuperacion con 3C Enfermedad terminal
estado de salud basal del paciente invalidez residual
[ ]si [INo [ ]si []No [ ]si []No
Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, el pronéstico es:
la recuperaciéon 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 Rapidamente 3 Espera sobrevivir >3 meses
4 Improbable

Riesgo ASA: [ 1] Sano [ 2] Enf. Leve [ 3 | Lim. Funcional[ 4| Amenaza de muerte [ 5] Moribundo

A4 COMORBILIDADES
Por favor sefiale aquellas comorbilidades que presenta este paciente o
sin comorbilidades |:|

no se conocen []
Cardio-vascular |:| Enfermedad renal cronica
Enfermedad coronaria Hematolégico
| | Enfermedad vascular periférica (varices) || Anemia
Insuficiencia Cardiaca o arritmia || Leucemia
|| Hipertension || Linfoma
Respiratorio || Otros (especifique)
|| Asma Presencia de cancer
EPOC (Enf. pulmonar obstructiva crénica) |:| Especifique
Otros problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices Desérdenes oseos/articulares
— Tuberculosas severas, neumonectomia) ] Osteoporosis
(especifique) || Artritis reumatoide severa
Gastro-intestinal || Osteoartrosis severa
| | Dispepsia crénica o recurrente Invalidez
| | Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn y CU) || Usuario de silla de ruedas
|| Alteracion hepatica cronica || Ciego
Endocrino Sordo
] Diabetes | Dificultad para el aprendizaje
|| Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal) | Otros (especifique)
 (especifique) Psiquiatria
Neuro_l‘)g'qo ) : Esquizofrenia
|| Epilepsia Desorden afectivo
|| ACV (accidente cerebrovascular) || otros (especifique)
| Parkinson Psicosocial
|| Demencia [ | Alcoholismo
Otras alteraciones serias (p.e EM, 1 Ab de d
~ ENM —enfermedad neurona motora-) — F usod € drogas
(especifique) || rumador
|| Sintecho
Renal || Otro (especifique)
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Infeccidén

SIDA
Infecciéon crénica (p.e. Hepatitis C, SAMR)
(especifique)

Trauma
|:| Multiples traumas (accidentes de trafico)
Estado nutricional
Obeso
Caquéctico
Otros (especifique)

Otras comorbilidades
|:| Especifique

AIer%s (medicamentos, latex,...)

Especifique
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A5 ESPECIALIDAD/SERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

C| |1 Anestesiologia-Reanimacién | | 7 Cirugia Ortopédicay | | 12 Cirugia Urolégica

Il | 2 cirugia Cardiaca ~_ traumatologia | 13 Otorrinologia

Z | 3 Cirugia General y digestiva | | 8 Cirugia Pediatrica | 14 Oftalmologia

G || 4 Ginecologia ] 9 Cirugia Plastica | 15 Dermatologia

[ | | 5 Obstetricia | 10 Cirugia Toréacica || 16 Otros (especifique)

A 6 Neurocirugia | 11 Cirugia Vascular

m| |16 cardiologia ] 24 Unidad de ] 31 Pneumologia

E | 17 Hemodinamica — Enfermedades infecciosas 32 Radioterapia

p | | 18 Endocrinologia ] 25 Oncologia Médica | 33 Rehabilitacion

| | | 19 Gastroenterologia | 26 Neonatologia | 34 Reumatologia

c | 20 Geriatria (cuidados del | 27 Nefrologia | 35 Neurofisiologia
| anciano) | .

I | 21 Hematologia | 28 Neurologia || 36 Otros (especifique)

N | | 22 Inmunologia y Alergia | 29 Pediatria L

A 23 Medicina Interna 30 Psiquiatria

Indice Charlson:

A6 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL SUCESO

Fecha [ [ T T T [ T 1]

a) DESCRIBA EL SUCESO

b) EL SUCESO PRODUJO:
D 1 No hubo tal suceso. Se trata de un falso positivo de la Guia de Cribado

D 2 Alguna lesion, invalidez en el momento del alta y / o prolongacion de la

estancia en el hospital (o0 readmision o tratamiento en consultas externas) o
fallecimiento

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

Especifique:

c) CAUSA DE LA LESION
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La lesion 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, ¢{como de seguro esta de que LA
ASISTENCIA SANITARIA ES LA CAUSANTE DE LA LESION?

[ 11 Ausencia de evidencia de que el efecto adverso se deba al maneio del paciente.
La lesion se debe enteramente a la patologia del paciente (No hay EA, entonces
parar)
2 Minima probabilidad de aue el maneio fuera la causa.
3 Liagera probabilidad de que el maneio fuera la causa.
4 Moderada probabilidad de que el maneio fuera la causa.
5 Es muy probable de aue el maneio fuera la causa
6 Total evidencia de aue el maneio fuera la causa del efecto adverso

Si no se ha producido lesion 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 complicacion (pregunta A6 apartado c) no hay EA.
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A7 RESUMEN EA

Relacionados con los cuidados

1 Ulcera por presion

2 Quemaduras, erosiones y contusiones
(incluyendo

fracturas consecuentes)

3 EAP e Insuficiencia respiratoria
4 Otras consecuencias de la inmovilizacion

prolongada
[ 19 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 1AM, AVC, TEP

20 Neutropenia

21 Alteraciones neurolégicas por farmacos

22 Alteracion del ritmo cardiaco o actividad
eléctrica

por farmacos
23 Hipotensién por farmacos
24 Infeccién oportunista por tratamiento

inmunosupresor
25 Desequilibrio de electrolitos
26 Cefalea por farmacos

27 Tratamiento médico ineficaz

28 Reacciones adversas a agentes anestésicos
39 Otros

Marque el EA segun proceda (sélo marque una casilla)

Relacionados con Infeccion nosocomial

40 Infeccién de herida quirurgica

41 ITU nosocomial

42 Otro tipo de infeccién nosocomial o infeccion nosocomial

sin
especificar
43 Sepsis y shock séptico

44 Neumonia nosocomial

45 Bacteriemia asociada a dispositivo

|| 49 Otros

Relacionados con un procedimiento

[]

50 Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion

quirurgica o procedimiento

51 Lesién en un 6rgano durante un procedimiento

52 Otras complicaciones tras intervencién quirtrgica o
| | procedimiento

53 Intervencién quirurgica ineficaz o incompleta
54 Desgarro uterino

55 Neumotoérax

56 Suspension de la 1Q

57 Retencion urinaria

58 Eventracion o evisceracion

59 Dehiscencia de suturas

60 Hematuria

61 Complicaciones locales por radioterapia

62 Seroma

63 Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion
quirurgica

64 Complicaciones neonatales por parto

65 Flebitis

|| 79 Otros

Relacionados con el diagnoéstico

80 Retraso en el diagndstico

81 Error diagnéstico

|| 89 Otros

Otros

90 Pendiente de especificar
99 Otros

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

i
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1 Muy poco probable
2 Poco probable

3 Probable
4 Bastante probable
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Especifique las circunstancias relacionadas con el principal problema en la
asistencia.

Sefiale el Unico item que pueda aplicarse al problema principal.

Esto identificara el apartado del médulo C que debera completar

[0 €0. Cuidados antes de la admision (incluye atencién en urgencias, atencién primaria,
otro hospital u otro servicio)

LI CA1. Cuidados en el momento de la admision a planta (incluye valoracién
preoperatoria y valoracion en urgencias antes de la valoracién completa)

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

[0 C3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimacion o C.

Intensivos
LI C4. Cuidados en sala (después de la operacion; o después de la valoraciéon completa e
inicio de la asistencia médica)
Ll C5. Valoracién al final de la admisién y cuidados al alta.

¢Hubo un error en el manejo del EA? D Si D No D No esta claro

Si es asi, describalo:

A8 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

¢La Historia clinica proporciona la informacion suficiente para valorar el EA?
1 No, la informacion es inadecuada
2 No, la informacion es poco adecuada

3 Si, la informacion es adecuada

4 Si, la informaciéon es muy adecuada
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Médulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

B1 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)

Valoracién del grado de invalidez

Deterioro fisico

0

O~NO AP WN -~

[]o9

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

Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral Dolor:

Severa incapacidad laboral 0 Sin dolor
Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve
Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros 2 Dolor moderado
Encamado 3 Dolor severo

Inconsciente

Fallecimiento (especifique la relacién con el EA)
8.1 No extiste relacion entre el EA v el fallecimiento
8.2 El EA esta relacionado con el fallecimiento
8.3 El EA causo el fallecimiento

No se puede juzgar razonablemente

Trauma emocional

[ ]o
K
|2
|2

| |5

Sin trauma emocional

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

4 Trauma severo con efecto mayor a 1 afio

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 aumentd 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 permaneci6 en la UCI? dias
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B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

¢El paciente precisé pruebas diagnésticas adicionales? [ ]si] ]| No
Si es asi, especificar

¢El paciente precisé tratamiento adicional? (medicacién, rehabilitacion, cirugia,...) |:| 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 lesion sin prolongacion de la estancia hospitalaria.
2 Moderado. Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia al menos de 1 dia de duracién.
3 Grave. Aquel que ocasiona fallecimiento o incapacidad al alta o que requirié intervencidn quirargica.
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Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL

EA

Cco

EA PREVIO A LA ADMISION

(Incluyendo la atencion en Urgencias, Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurrié:

1. En Urgencias

. En Atencion Primaria

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

. En otro servicio del hospital

. En otro hospital o area

DAL WN

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 debié a:
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Un fallo en los cuidados médicos

2 Un fallo en los cuidados de enfermeria

3 Otros (especifique)

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

2 Valoracién General
(p.e. Fallo al realizar una valoracién satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagndsticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracion por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)
D 3 Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
(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 infeccién nosocomial
Problemas técnicos relacionados con un procedimiento
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibioticos)
Reanimacion
Otros (p.e. caidas) Especifique

B 1 Fracaso para establecer el diagnostico principal

[]
o~N O [N

¢Conoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EA?

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 Cateéter venoso periférico || 10 Nutricion enteral

4 Cateter arterial || 11 Sonda Nasogastrica

5 Catéter central de insercion periférica || 12 Traqueostomia

6 Catéter venoso central || 13 Ventilacion mecanica

7 Catéter umbilical (en vena) 14 Terapia inmunosupresora

— D1
— D2

— D3

— D4
— D5

— D6
— D7

[ si
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C1_EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA

PLANTA

(Incluyendo la valoracion PREOPERATORIA)

El EA ocurrio:

E

1. En Urgencias, antes de la admision a planta
2. Durante la valoracion inicial en planta

3. Durante la valoracion preoperatoria

4. Durante la hospitalizacion

responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Médico de Urgencias
2. Residente —MIR-

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

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

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

Fracaso para establecer el diagnéstico principal

1
E 2 Valoracién General

[]3

mF

[]6

(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagndsticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracioén por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)

Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.

(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;

Relacionado con infeccidon nosocomial

Problemas técnicos relacionados con un procedimiento

(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)

Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e.

anticoagulantes / antibiéticos)

7
8

Reanimacioén
Otros (p.e. caidas) Especifique

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

— D1
— D2

— D3

— D4
— D5

— D6

— D7
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C2 PROCEDIMIENTO RELACIONADO CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo
operaciones quirurgicas, anestesia, manipulacién de fracturas, procedimientos
invasivos, endoscopicos, radiolégicos)

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

D 1 Administracion de anestesia | | 8 Toma de via intravenosa
(especifique el tipo; p.e. inhalatoria, 9 Cateterismo vesical
local, epidural)

10 Drenaje de fluidos de cavidades corporales

|| 2 Intervencion quirurgica || 11 Drenaje toracico por neumotorax
|| 3 Manipulacion de fractura || 12 Puncion lumbar
|| 4 Procedimiento endoscopico || 13 Administracion de medicamentos no orales
| | 5 Biopsia (incluyendo PAAF) || 14 Colocacion de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
|| 6 Cateterismo vascular || 15 Otros procedimientos (especifique)
7 Radiologia intervencionista

¢Cuando fue realizado el procedimiento o la administraciéon de la anestesia?

Fecha Hora aproximada

El procedimiento fue D 1 Urgente |:| 2 Electivo

¢Quién llevé a cabo el procedimiento o anestesia?

1. Especialista
2. Residente

3. Personal de enfermeria
4. Otro (especifique)

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal que causo6 el EA?
(Indique las opciones que crea oportunas)

|| 1 Diagnéstico — 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. intubacion; 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 ocurrié el problema principal?

|:| 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su
permanencia en el area de despertar)
2. Durante los cuidados en reanimacion/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 la unidad de cuidados intensivos?

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

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal?

(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Diagndstico — D1

2 Valoracion General — D2

3 Manejo / monitorizacion 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 Reanimacion — 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 debié a:
(Indique las opciones que crea oportunas)

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

Describa el problema principal:

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

1 Facultativo especialista

2 Residente —-MIR-

3 Personal de enfermeria

4 Otro (especifique)

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

|| 1 Diagndstico — D1
|| 2 Valoracion General — D2
|| 3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. — D3
|| 4 Relacionado con infeccién nosocomial — D4
|| 5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento — D5
|| 6 Farmacos / fluidos / sangre — D6
|| 7 Reanimacion tras parada cardio-respiratoria — D7
8 Otros (especifique)
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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?

2 Residente —MIR-

1 Facultativo especialista
3 Otro (especifique)

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal?

(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Diagndstico

2 Valoraciéon General

3 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)

4 Relacionado con infeccién nosocomial

5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento
6 Farmacos (medicacion no adecuada) / fluidos / sangre
7 Reanimacion

8 Otros (especifique)

Completar el apartado correspondiente del médulo D

— D1
— D2
— D3

— D4
— D5
— D6
— D7

tantas veces como se haya pautado en los apartados del CO al Cb5.
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Médulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 _EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurrié el EA por un error en el diagnéstico? D Si

En caso afirmativo, dé detalles

[ |No

¢Ocurrié el EA por un retraso en el diagnéstico? [ ]si

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

|:|No

La persona responsable de la valoracion diagnéstica fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-

3 Otro (especifique)

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

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 realizé 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 diaanéstico diferencial
8 Fallo o retraso para obtener una opinién de experto de:

9 Opinidn experta incorrecta

10 Otros (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazédn 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 POR FALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsable de la valoracion fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-

3 Otro (especifique)

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracion general?

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)

OCo~NOOOPRWN -

¢, Coémo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon 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 CLIiNICA
(incl. ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢ Ocurri6 el EA por problemas en la monitorizacion / observacion del paciente? D Si |:| No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrio el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacion basada en D Si |:| No
observaciones)?

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

¢ Ocurrio el EA por una falta de estabilizacion del paciente antes de su derivacion a D Si |:| No
otras areas?

En caso afirmativo, dé detalles

Indique si el paciente estaba en:

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

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

La persona responsable 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 neuroldgico)
Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcion renal)
Efectos secundarios de la medicacién
Alteracion cardio-pulmonar
Escaras y Ulceras por presion
Movilizacion adecuada
Infeccion
Curacion enlentecida (p.e. verificacion de la funcion intestinal después de una
intervenciéon abdominal; cuidados de la herida/ lugar de insercion del catéter)
|:| 9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. el paciente
desarrolla una condiciéon médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)
D 10 Otros (especifique)

ONOO GO, WN -~
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D3. (Cont.)

¢En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

|:| 1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. graficas de T2, PA,
o 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 anotacién 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 reconocid 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)

O©CoO~NOOOPA~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

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

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

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

|:| 4 Otros (especifique)

¢ Coémo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

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

4 Otros (especifique)
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D4 EA R!ELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA
INFECCION
& Con qué se relaciono el lugar de la infeccién /la infeccién en si?

1 Herida quirurgica

2 Procedimiento interno invasivo

3 Tracto urinario

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

6 Otro (especifiaue)

¢ Cual fue la naturaleza de la infeccion?

[ ] 1. Herida contaminada
Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibiéticos (C. Difficile)
3. Infeccion por hongos
4. Farmacos inmunosupresores
5. Oftros (especifique)
Infeccién cruzada (especifique el tipo):
6. SAMR (describa)
7. Salmonella
8. Otro (especifique)
Cuerpo extrafo (especifique el tipo):
9. Sonda urinaria
10. Catéter intravenoso
11. Gasas
12. Tubo de drenaje
13. Shunt / derivacién
14. Otro (especifique)
Estasis (especifique el tipo):
15. Obstruccion respiratoria
16. Retencién urinaria
17. Otro (especifique)
18. Otro (especifique)

La persona responsable de la prevencidon / control de la infeccién fue:
|| 1 Facultativo especialista

|| 2 Residente —MIR-
|| 3 Otro (especifique)

¢Cuales fueron los errores a la hora de manejar el EA debido a la infecciéon? 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 (specifique)
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D4. (Cont.)
¢, Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 Falta de minimizacion 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 realizé en:
1 En la sala
2 En el quiréfano

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

La persona responsable de realizar el procedimiento fue:
|| 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 Preparacién inadecuada antes del procedimiento (especifique)

Incidente en la anestesia
4 Intubacion (especifique)

5 Agente anestésico

6 Fallo del equipamiento

7 Monitorizacion durante el procedimiento (p.e. oxigenacion, CO,, presion via aérea)

8 Otros (especifique)

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

10 Dano inadvertido en un 6rgano (especifique)

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

12 Perforacion (especifique la naturaleza)

13 Rotura anastomotica (especifique los factores contribuyentes)

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

15 Ubicacion de la proétesis

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

17 Otros (especifique)

18 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento (especifique)

Relacionado con infeccién de:

19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)
20 Infeccion interna (p.e. absceso, especifique)

21 Otros (p.e. colangitis, especifique)

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

¢ Coémo 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 Oftros (especifique)
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D5. (Cont.)

¢Cuanto fue el tiempo quirirgico EXTRA como resultado del EA? minutos
(se refiere a la misma intervencion)

¢ Cuanto fue el tiempo quirurgico adicional como resultado del EA? minutos
(se refiere a intervenciones sucesivas adicionales)

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

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

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun error en la administraciéon 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 monitorizacién 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 topico
2 Intra-muscular 5 sublingual 8 rectal
3 Subcutaneo 6 intratecal 9 Ofro (especifique)

¢ Qué medicamento fue?

|| 1 antibidtico || 7 sedante o hipnotico 13 potasio

|| 2 antineoplasico || 8 medicacion de ulcera pénptica 14 AINE’s

|| 3 antiepiléctico | 9 antihipertensivo 15 Narcoticos

|| 4 antidiabético || 10 antidepresivo 16 Diuréticos

| | 5 cardiovascular || 11 antipsicotico 17 Otros (especifique)
|| 6 antiasmatico || 12 anticoagulante

Nombre del farmaco

¢ Cual fue la naturaleza del dano 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 Interaccioén entre farmacos

|| 6 Otros (especifique)

La persona responsable del manejo del régimen terapéutico fue:

2 Residente -MIR-
3 Otro (especifique)

@ 1 Facultativo especialista
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D6. (Cont.)

¢Podria un médico, utilizando un juicio clinico razonable, prescribir el farmaco, D Si

incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?

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

Ninguna causa subyacente (aparte de la propia reaccion del paciente)
Retraso en la prescripcion (especifique)

Retraso en la administracion (después de la prescripcion)

Error en la prescripcion del farmaco (especifique)

Farmaco correcto pero dosis/duracion del tratamiento equivocada
Farmaco correcto pero via de administracion equivocada (especifique)

Error en la administracion (describa)

Monitorizacion inadecuada (describa)
Otros (especifique)

O©CoONOO NP WN -~

¢ Coémo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocio6 el grado de vulnerabilidad del paciente

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

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

Parada Cardiaca (causa)
Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)
Coma (especifique)
Crisis convulsiva
Hemorragia (especifique)
Traumatismo multiple
Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)
Infeccion fulminante (especifique)
Otro (especifique)

OCONOOOAPRWN -~

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

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-

3 Otro (especifique)

¢ Hubo retraso en el manejo del problema? [ ]si [ ] No

En caso afirmativo, ¢ cual fue la razén?

|| 1 Personal no disponible

| | 2 Personal poco competente

| | 3 No disponibilidad de equipamiento

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

|| 6 Otro (especifique)

¢ Hubo confusién a la hora de emprender la accién correcta ? D Si |:| No
En caso afirmativo, ¢ cual fue la razén?
1 Accion inadecuada

2 Fallo a la hora de realizar los andlisis y pruebas adecuadas
3 Otra (especifique)

¢, Coémo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocio 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 SI SE TRATABA DE

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

1 Técnica quirurgica erronea

2 Tratamiento inapropiado

3 Medicacion inapropiada (eleccion, dosis)

4 Otros

Describalo

condiciona una cirugia
equivocada, o un trat.
confundido).

Error Error de Omisién (un error que __5 No tomas medidas de precaucion

humano | ocurre como consecuencia de 6 No usar las pruebas indicadas
una accion no ejecutada estando 7 Retraso evitable de diagndstico
indicada. Ej.: infeccion 8 Seguimiento inadecuado de la terapia
nosocomial por no utilizar 9 No actuar segun los resultados de pruebas
profilaxis perioperatoria 0 10 Otros
deficiente preparacion del Describalo
paciente).
(Ej.: un fallo en la bomba de 11 Fallo de sistema
perfusiéon administra una dosis

Fallo de gxce@_va. Qtro Ej.-un fa/lo en la Describalo

sistema identificacién de un paciente

Indique los factores causales del efecto adverso

Relacionados con la medicacion

Relacionados con la gestién

RAM

Lista de espera prolongada

Errores de medicacion

Medicamento erréneo

Dosis incorrecta

Omisioén de dosis 0 medicacion
Frecuencia de administracion incorrecta
Error de preparacién o manipulacion
Monitorizacion insuficiente

Paciente equivocado

Duracion del tratamiento incorrecta
Interaccion de farmacos

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

Otro diferente a los anteriores

Pérdida de documentos

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

| | Citacién erronea

|| Problemas con la historia informatizada

Relacionados con el diagnédstico
Error diagndstico
Retraso en el diagndstico
Relacionados con los cuidados

|:| Manejo inadecuado del paciente

Otros
|:| Otras causas
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Resuma que es lo que ocurrié y cual cree usted que fue la causa:

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 prevencion.

6 Total evidencia de posibilidad de prevencion.

Si usted sefnalo 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: Definiciones y acuerdos de
consenso

Definiciones operativas de las variables respuesta

Efecto Adverso (EA): suceso aleatorio imprevisto e inesperado que produce dafio al
paciente o pérdidas materiales o de cualquier tipo. Puede ser debido al manejo del
paciente por parte de la asistencia o a las condiciones que le son propias 0 a su
enfermedad. Se define CASO para este estudio aquel EA que se considera mas ligado
al manejo del paciente que al proceso de su enfermedad o a sus condiciones propias
(puntuacién en la escala de causalidad >3).

Incidente (lA): Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que no produce dano al
paciente ni pérdidas materiales o de cualquier tipo. También puede definirse como un
suceso que en circunstancias distintas podria haber sido un accidente; o como un
hecho que no descubierto o corregido a tiempo puede implicar problemas para el
paciente.

Suceso Adverso (SA): Conjunto de incidentes y efectos adversos.

EA Grave: Ocasiona fallecimiento, incapacidad residual al alta o requiere intervencion
quirdrgica.

EA Moderado: Ocasiona prolongacion de la estancia hospitalaria al menos 1 dia.
EA Leve: Lesidon o complicacién que no prolonga la estancia hospitalaria.

EA Evitable: EA que podria prevenirse mejorando las barreras del sistema o la practica
clinica. Requiere una puntuacion en la escala de evitabilidad >3.

Especificaciones
Sujetos de estudio: incluir nifios sanos en programa de proteccidon de menores.

El tiempo de finalizacion del estudio es de una semana salvo que se especifique lo
contrario para algun hospital en particular.

El EA/incidente debe estar activo o en fase de tratamiento/curacién: si se ha detectado
un incidente que durante la valoracién de la historia clinica al alta ha tenido
repercusion en el paciente (ahora seria un EA), seguira considerandose incidente en
cuanto que fue detectado como tal el dia del estudio.

Cuando no se disponga de la historia previa al ingreso, ante un EA previo el revisor
debera estimar la causalidad y la evitabilidad segun el conocimiento que tenga del
contexto sanitario del paciente. En ningun caso se interrogara al paciente.

Cuando se analiza un EA, si se detectan otros EA relacionados con el primero, se
describira sélo el principal. Si en la revision de la HC se detecta otro EA no relacionado
con el principal, se realizara otro MRF2 para el nuevo o para cada uno de ellos. Si, por
ejemplo, los eventos se consideran como eslabones de una cascada causal, sélo se
determinara como EA el evento final (el que provoca lesion directa al paciente)
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mientras que los demas se consideraran factores causales o contribuyentes del
primero. Si varios eventos provocan lesion o contribuyen a agravarla, se consideraran
EA por separado aunque formen parte del mismo proceso asistencial. Ejemplo: el
paciente presenta al ingreso Ulceras por presion desarrolladas en su residencia socio-
sanitaria (EA1) y durante su estancia no son tratadas correctamente y empeoran
(EA2).

Glosario

Servicio: Debido a que muchos EA de un estudio transversal se originan por los
cuidados o tienen que ver con la planta en la que son atendidos, el servicio del
paciente es donde esta ubicado y no al que pertenece el médico que le atiende. UCI o
UTI es un servicio de hospitalizacion, aunque su gestion dependa de otro servicio.

UCI / UTI: Unidad de Cuidados / Terapia Intensivos/a.
Fecha de revisién: Fecha en la que se realiza el estudio.

Fecha de intervencion: Fecha de la intervencion quirurgica (si se le ha practicado).

Fecha de alta: Del egreso del paciente.

Fecha de ingreso: Al centro hospitalario (no al servicio concreto).

Fecha del EA: Se refiere a la fecha de origen del EA o en la que su deteccién era
posible.

Sexo: En el caso de neonatos de sexo ambiguo, el campo sexo se dejara como valor
perdido.

Diagnéstico principal: Es el que a juicio del médico que presta la asistencia ha
ocasionado la hospitalizacion. Es diferente del diagndstico de presuncién que se
establece en el momento del ingreso. Si no esta claro, es aquél que justifica la
intervencion principal o el procedimiento mas invasivo. En el caso en que haya dos
posibles diagnésticos principales, elegir el primario (si uno es la causa del otro). Si
ambos diagnosticos no tienen ninguna relacion o no se puede establecer la secuencia
temporal o etiopatogénica, se podria considerar como diagndstico principal el que
justifique el tratamiento médico mas amplio o mas costoso.

Enfermedad pulmonar crénica: Incluye asma y cualquier otra patologia respiratoria
cronica.

CVC: Es un catéter venoso de insercion en yugular o subclavia
EM: Esclerosis multiple
CU: Colitis ulcerosa

Asistencia sanitaria: incluye la atencion domiciliaria y la atencion en centros socio-
sanitarios.

Probabilidad de que ocurriera un EA: Se refiere a una valoracién a priori del riesgo de
que ocurra ese EA en un contexto clinico similar. Es decir, si es probable que ocurra
una infeccidon de herida en una laparatomia por peritonitis, por ejemplo.

Planta: Se refiere a la sala de hospitalizacion (lo mismo que SALA).
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Area de despertar: Es una sala donde permanecen los pacientes recién intervenidos
antes de ser llevados a su sala de hospitalizacién. No requieren tratamiento especial.

Sala de alta dependencia / reanimacién: Parecido a la sala de despertar pero los
pacientes pueden requerir tratamiento de soporte.

SAMR: Staphilococo aureus meticilin resistente

Cuidados médicos: incluye acto quirdrgico y otros procedimientos, prescripcion
farmacéutica, exploraciones y monitorizacion en algunos casos.

DUE: Diplomado universitario de enfermeria, es decir, enfermeros/as.

MIR: Médico Interno Residente. En Espafia se refiere a un licenciado en medicina en
proceso de especializacion.

PAAF: Puncion aspiracion con aguja fina.

Criterios de la Guia de cribado

1.- Hospitalizacion previa en el ultimo ano: Se marcara esta alerta de la GC cuando el
ingreso sea inesperado o sospechoso de estar provocado por un mal manejo del
paciente. Por ejemplo, no se tendran en cuenta un ingreso por reagudizacion de
EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva crénica) o un ingreso programado para
tratamiento quimioterapico. Ante la duda, es preferible marcar el cribado y realizar la
valoracién en profundidad con el MRF2.

Excepciones: Hospitalizacion planificada para procedimientos secundarios,
hospitalizacion sin relacion con la hospitalizacion previa u hospitalizacion planificada
para tratamiento de enfermedad cronica.

2.- Tratamiento antineoplasico en los 6 meses previos a la hospitalizacién: Identifica
los EA ligados a la terapia antineoplasica.

3.- Traumatismo, accidente o0 caida durante la hospitalizacién: Incluye las caidas,
quemaduras, escaras, etc... Excepciones: Escoceduras o irritaciones de piel no
posturales (incluidas en el criterio 4 o en el 17).

4.- RAM (Reaccion Adversa Medicamentosa) durante la hospitalizaciéon, 0 como causa
de la _misma: También se incluyen las reacciones alérgicas a otras sustancias
(mercurio) y las RAM consecuencia de la automedicacion.

5.- Fiebre mayor de 38,3° el dia del alta: Se refiere a temperatura axilar o equivalentes
(38,8 para temperatura oral y 39,3 para temperatura rectal). Pretende identificar altas
prematuras. Si la fiebre esta relacionada con una infeccidon se marcara la alerta 19
(Infeccion nosocomial) y no ésta.

6.- Traslado de una unidad de hospitalizaciéon general a una de cuidados especiales:
Excluye los traslados programados y los periodos de estancia en la sala de despertar
quirurgico.

7.- Traslado a otro hospital de agudos: Esta alerta no se marcara cuando el traslado se
deba a la necesidad de pruebas complementarias no disponibles en el hospital de
origen o si se deriva a una especialidad ausente en el primer hospital.

8.- Sequnda intervencién quirdrgica durante ese ingreso: Excluye las IQ previamente
planificadas.
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9.- Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesién en un
organo o sistema que precisara la indicacion de tratamiento u operacion quirdrgica.
Incluye las lesiones inmediatas (lesién de uréter en 1Q de cirugia gral.) y las tardias
(hemorragia post-biopsia, disfonia tras intubacion traqueal). Excluye la episiotomia en
el curso del parto.

10.- Déficit neurolégico nuevo en el momento del alta hospitalaria: Incluye la confusién
y la agitacién. Sélo se marcara si el déficit que se ha producido es permanente o se
prevé que no se resolvera durante el ingreso.

11.- IAM (Infarto Agudo de Miocardio), ACVA (Accidente Cerebro Vascular Agudo) o
TEP (Trombo Embolismo Pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

12.- Parada cardiorrespiratoria o puntuacién APGAR baja: Incluye la parada que
precisa reanimacion de urgencia y que el paciente sobreviva. Puntuacion APGAR
inferior a 8 al minuto o a los 5 minutos.

13.- Dano o complicacién relacionada con aborto, amniocentesis, parto o pre-parto:
Incluye las complicaciones neonatales, embarazo ectdpico, hipertension durante el
embarazo, amenaza de aborto, trabajo de parto prolongado (superior a 24 horas),
cesarea no prevista, fiebre no tratada.

14.- Fallecimiento inesperado: Ni el pronéstico, ni la gravedad de la enfermedad, ni el
estado del paciente, ni la edad lo hacia previsible. Todo paciente que precisa autopsia
es incluido. Excluye el paciente atendido por cuidados paliativos o si consta orden de
no reanimacion.

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

16.- Algun dano o complicacidon relacionados con cirugia ambulatoria o con un
procedimiento invasivo que resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de

urgencias.
17.- Algun otro efecto adverso: Incluye flebitis, reacciones a esparadrapo y a latex.

18.- Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacién patrimonial), en
relacidon con la asistencia, que pudieran sugerir litigio. Incluye las altas voluntarias

19.- Cualquier tipo de infeccion nosocomial. Se define la Infeccion Nosocomial como
aquella en cuya etiologia interviene un microorganismo y que se adquiere con motivo
de la atencion sanitaria. Excepciones: las infecciones comunitarias, que en el
momento del ingreso estaban presentes o en periodo de incubacion. Ya que la IN es
en si misma un EA y este criterio es de alerta, deberia decir “Cualquier tipo de signo o
sintoma que pueda apuntar a la presencia de alguna infeccién relacionada con los
cuidados” ya que no solo exploramos la seguridad en el hospital, sino también la
atencion previa.

Consensos sobre EA establecidos a priori

Extravasaciones: Se consideran incidentes (aunque obligan a una nueva puncién).
Son evitables en la mayoria de las ocasiones (por ejemplo, si la via lleva puesta
tiempo...), pero pueden considerarse no evitables si la extravasacién se produce al
tomar la via.
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Cambio de via por mal funcionamiento: Se considera incidente si no existe retraso en
el tratamiento. Generalmente son poco evitables (de 2 6 3).

Cambio de via por dolor: Se considera incidente si se detecta de forma rapida.

Flebitis: Se considera EA. Se considera que requiere tratamiento adicional (cambio de
via y cura local), aunque en la historia no se especifique nada. Son evitables (de 4 a 6)
segun la patologia de base.

Flebitis + extravasacién: Se describira solamente la flebitis.

Arrancamiento de sondaje (sonda vesical, via periférica,...) Se considera incidente, o
EA si tiene repercusiones en el paciente (por ejemplo, hematuria). Se considera
evitable segun la valoracién que se ha hecho del paciente, si esta nervioso, agitado, si
es colaborador, si esta concienciado... y si se habian tomado las medidas necesarias
en funcion de esa valoracion.

UPP_ vy empeoramiento de una UPP preexistente: Siempre se considerara EA. La
evitabilidad dependera de la comorbilidad del paciente.

Desgarro vaginal y parto: Se considera EA cuando ha habido episiotomia previa, sin
estar indicada (indicaciones: parto instrumentado, parto podalico y distocia de
hombro). En cualquier otro caso, se considerard complicacion debida solamente al
parto. Cuando es considerado como EA, se considera evitable.

Intolerancia a farmaco: Si se anota en la historia el antecedente de intolerancia y aun
asi se prescribe, se considera incidente o EA segun las repercusiones en el paciente,
y se considerara evitable. Si se prescribe y no se administra porque se avisa de la
intolerancia, es un casi accidente. Si se prescribe y luego se advierte la intolerancia, se
considera EA o incidente segun las repercusiones en el paciente, y se considerara no
evitable o poco evitable.

No administracion de tratamiento (por ejemplo: farmaco no disponible en farmacia,
medicacién habitual no pautada,...): Se considerara incidente o EA segun la necesidad
de la medicacion para el manejo adecuado del paciente.

Prescripcion de farmaco contraindicado: Se considerara incidente o EA segun las
repercusiones en el paciente.

Mal abordaje del dolor: Se considera EA prevenible.

Retraso en pruebas diagndsticas: Se considerara incidente salvo que no se haya
diagnosticado / valorado una circunstancia importante para el manejo clinico del
paciente, en cuyo caso sera considerado como EA. La evitabilidad dependera del
motivo del retraso, si es debido a la presién asistencial (poco evitable) o por extravio
de peticiones (altamente evitable).

Suspensién de intervencién quirdrgica: Cuando la causa que la origina esta
relacionada solamente con el proceso de la enfermedad (infeccion concurrente,
complicacién imprevista,...) no se considera un EA. La evitabilidad depende de la
causa que la origina. Es poco evitable si es debido a presién asistencial
(Intervenciones de urgencia imprevistas) y evitable en los casos en los que no se
prepara adecuadamente al paciente en intervenciones programadas (No suspension
del tratamiento anticoagulante,..).
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Infeccién de herida quirurgica: Se considerara EA. La evitabilidad dependera de las
caracteristicas de la cirugia, el grado de contaminacion, la adecuada profilaxis
antibiotica,...

Consensos sobre EA establecidos a posteriori

Incumplimiento de tratamiento: El facultativo tiene la responsabilidad de que el
paciente entienda la medicacion que debe tomar y toda la informacién referente a su
enfermedad. Si sospechamos que existe un fallo en esa transmisioén de la informacion,
valoraremos si se trata de un EA o no segun las repercusiones en el paciente y se
considerara evitable. Pero si esto no ocurre y existe incumplimiento o negligencia en el
cuidado por parte del paciente, la responsabilidad no se puede atribuir a la asistencia
sanitaria.

Efecto colateral de un farmaco: Se considera lesidon o complicacion poco relacionada
con la asistencia a no ser que se trate de un error de medicacion (no prescripcién de
medicacioén profilactica), que ademas seria evitable.

Falta de respuesta a medicacion por mala biodisponibilidad (ejemplo: se deben
administrar 16 ampollas en vez de una): Es un EA o incidente segun la repercusion en
el paciente. Si se considera como EA se trataria de un error de medicacion por dosis
inadecuada.

Biopsia sin material: Es un suceso a estudiar. Si obliga a una nueva biopsia, se
considerara EA en cuanto que se ha de provocar una nueva lesion al paciente. Se
valorara si era evitable o no de acuerdo con las circunstancias del procedimiento.

Paciente en lista de espera que presenta complicaciones de la enfermedad: Es un EA
debido a la organizacién (o congestion) del sistema sanitario. Se considerara evitable
0 no segun la gestion de la lista de espera y si se habia priorizado al paciente de forma
adecuada.

Necesidad de consensos:

Variabilidad del juicio del revisor sobre la causalidad:

Altas voluntarias
Inadecuado manejo del dolor
Reacciones al medio de contraste y RAM en general

Variabilidad del juicio del revisor sobre la evitabilidad:

Demora en los procedimientos diagnésticos o terapéuticos
Ulceras por presion en pacientes geriatricos
RAM
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Anexo 4: Profesionales que han
colaborado en el proyecto (Grupo
IBEAS)

COORDINADORES DEL PROYECTO A NIVEL NACIONAL

Pais Institucion Nombre

Argentina Ministerio de Salud de la Nacién Analia Amarilla

Colombia Ministerio de la Proteccion Social Francisco Raul Restrepo Parra
Costa Rica Caja costarricense de Seguro Social Orlando Urroz Torres

México Secretaria de Salud Federal Odet Sarabia Gonzélez

Peru Ministerio de Salud Alvaro Cesar Santivafiez Pimentel
EQUIPO TECNICO

Pais Institucion Nombre

Argentina Ministerio de Salud de la Nacién Juan Carlos Fraschina
Argentina Ministerio de Salud de la Nacién Maria Fernanda Montecchia
Argentina Ministerio de Salud de la Nacién Marina Khoury

Argentina Ministerio de Salud de la Nacién Lic. Eleonora Poyard
Argentina Ministerio de Salud de la Ciudad de Buenos Aires Héctor Sanchez

Argentina Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires Eduardo Martinez

Argentina Ministerio de Salud de la Provincia de Mendoza Raul Villach

Argentina Ministerio de Salud de la Provincia de Rio Negro Raquel Llorca

Argentina Sistema Provincial de Salud de Tucuman Daniel Alvarez Garmendia
Colombia Ministerio de la Proteccién Social Nancy Guillot S.

Colombia Centro Médico Imbanaco Astolfo Franco

Colombia Hospital Universitario Hernando Moncaleano Dagoberto Santofimio

Costa Rica Caja costarricense de Seguro Social Enrique Victor Mora

Costa Rica Caja costarricense de Seguro Social Robinson Rodriguez Herrera
Costa Rica Caja costarricense de Seguro Social Juan Carlos Umafia Rojas
Costa Rica Caja costarricense de Seguro Social Claudio Solis Palma

México Secretaria de Salud Federal Ricardo Orozco Zavala
México Secretaria de Salud de Sinaloa Jesus Enrique Reyes Ramos
México Secretaria de Salud de Tabasco Drusso Lopez Estrada

Peru Seguro Social de Salud-EsSalud Richard Inga Salazar

Peru Seguro Social de Salud-EsSalud Luis Garcia Corcuera
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Peru
Peru
Peru

Peru

Ministerio de Salud
Ministerio de Salud
Hospital 2 de Mayo
Hospital 2 de Mayo

COORDINADORES DE LOS CENTROS SANITARIOS

Fresia Cardenas Garcia
Raul Navarro Jauregui
Nora Espiritu Salazar

Gliceria Lavado de la Flor

Pais
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
México
México
México
México
México
México
México

México
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Centro Sanitario

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Zubizarreta

Hospital General de San Martin

Hospital Lagomaggiore

Hospital Lagomaggiore

Hospital Ramos Carrillo de Bariloche

Hospital Zenon Santillan

Hospital Pablo Tobén Uribe

Centro Médico Imbanaco de Cali S.A.

Hospital General de Medellin."Luz Castro de Gutiérrez"
Clinica el Rosario

Hospital Hernando Moncaleano

Fundacion Clinica Universitaria San Juan de Dios
ESE Hospital San Rafael (Tunja)

Fundacion Santa Fe

C.P.O. S.A. - Centro Policlinico del Olaya
Hospital Militar Central

Hospital Universitario Clinica San Rafael
Clinica Fundacion Valle del Lili
Hospital México

Hospital Dr Calderén Guardia
Hospital San Rafael

Hospital Max Peralta

Hospital Nacional de Nifios
Hospital San Carlos

Hospital Dr Enrique Baltodano
Hospital General de Calvillo
Hospital General de Tijuana
Hospital General "Juan Maria Salvatierra™
Hospital General de Campeche "Dr. Alvaro Vidal Vera"
Hospital General de Torreén

Hospital Regional de Colima

Hospital General Comitan

Hospital General Camargo

Nombre

Maria Eugenia Giboin
Margarita Belda Montero
Enrique Ortiz

Roberto Guembe

José Luis Marengo
Gabriela Varone

Federico Villafafe

Maria Victoria Restrepo Ceballos

William Duarte Porras
Hernando Correa Ramirez

Wilmar Alcaraz

Angela Maria Salcedo Restrepo

Jorge Correa Rosales
Ruth L. Ospina Moreno
Antonio Goémez

Tatiana Jimenez

Luisa Fernanda Pombo Ospina

Edgar Sarmiento Reyes
Giovanna Miranda

Sylvia Beirute

Jeannette Quiros
Bernardita Valerio
Alejandra Trejos

Claudio Solis Palma
Alejandro Jiménez

Luz Aida Cruz Cruz
Carolina Morales Fernandez
Marcela Baltazar Rocha
Rafael Carrillo Jiménez
Gonzalo Sobrino Lazaro
Silvia Borja Neri

Adolfo Enrique Leal Medina
Sergio Jiménez Ruiz

Guillermo Crespo Arellano
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México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
Peru

Peru

Peru

Peru

Peru

Hospital General Balbuena

Hospital General de Gémez Palacio

Centro Médico "Lic. Adolfo Lépez Mateos"

Hospital General Celaya

Hospital General de Acapulco

Hospital General de Pachuca

Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital del Nifio Morelense

Hospital Civil "Dr. Antonio Gonzalez Guevara"
Hospital Civil "Dr. Antonio Gonzalez Guevara"
Hospital Metropolitano "Dr. Bernardo Sepulveda”
Hospital General de Puebla

Hospital General de San Juan del Rio

Hospital General de Rioverde

Hospital General de Culiacan "Dr. Bernardo J. Gastélum"
Hospital General de los Mochis

Hospital General de Mzatlan "Dr. Martiniano Carvajal”
Hospital General "Dr. Ernesto Ramos Bours"

Hospital General "Dr. Gustavo A. Rovirosa"

Hospital de Alta Especialidad "Dr. Juan Graham Casasus"
Hospital del Nifio "Dr. Rodolfo Nieto Padron”

Hospital General Reynosa "Dr. Jospie Maria Cantu Garza"
Hospital Regional "Emilio Sanchez Piedras"

Hospital Regional Rio Blanco

Hospital General "Agustin O'Horan"

Hospital General de Zacatecas

Hospital General de México

Hospital Edgardo Rebagliati

Hospital Grau

Hospital Nacional 2 de Mayo

Hospital Nacional Santa Rosa

Hospital Nacional Cayetano Heredia

Miguel A. Enrique Martinez Guzman
M2. de la Paz Hernandez Mafion
Alejandra Helia Béjar Calzada
Gilberto Marquez Guerrero.
Damaris Rosas Castillo
Francisco J. Chong Barreiro
Pierina Alejandra Salazar Pérez
Carlos Olimpo Avalos Ornelas
Juan Pablo Castafieda Saldivar
Ernesto Gonzélez Ibarra

José Antonio Viorato Topete
Guadalupe Reyna Rodriguez
Jorge Zecua Hdez

Miguel Angel Ocafia Amaro

M2 Julia Nieto Caraveo

Enrique Reyes Ramos

Maria Consuelo Castro Chinchillas
Lidia Reyes Cortes

Maria del Rosario Granillo Yescas
Luis A. Ojeda Jiménez
Humberto Azuara Forcelledo
Gonzalo Antonio Neme Diaz
Jesus Salinas

Agustin Jasso Santiago

Perla Marisol Ramos Diaz

José Luis Rodriguez Echanove
Hugo Garcia Aranda

Guadalupe del Pilar Pica Puerto
Jorge Serida

Hernan Fritas Yaya

Gino Patron

Oscar Martin Garay Pefa

Cesar Walter Herrera Vidal
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COLABORADORES DE LOS CENTROS SANITARIOS

Pais

Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina

Argentina
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Centro Sanitario

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Teodoro Alvarez

Hospital Zubizarreta

Hospital Zubizarreta

Hospital Zubizarreta

Hospital Zubizarreta

Hospital General de San Martin
Hospital General de San Martin
Hospital General de San Martin
Hospital General de San Martin
Hospital General de San Martin
Hospital General de San Martin
Hospital General de San Martin
Hospital General de San Martin
Hospital General de San Martin
Hospital Lagomaggiore

Hospital Lagomaggiore

Hospital Lagomaggiore

Hospital Lagomaggiore

Hospital Lagomaggiore

Hospital Lagomaggiore

Hospital Lagomaggiore

Hospital Lagomaggiore

Hospital Ramos Carrillo de Bariloche
Hospital Ramos Carrillo de Bariloche
Hospital Ramos Carrillo de Bariloche
Hospital Ramos Carrillo de Bariloche
Hospital Ramos Carrillo de Bariloche
Hospital Ramos Carrillo de Bariloche
Hospital Ramos Carrillo de Bariloche

Nombre

Susana Viotti

Roberto Héctor Bilotta
Miguel Eduardo Palermo
Ernesto Garcia Tornadu
Adriana Abella

Susana Ferrin

Sigifredo Jorge Banegas
Horacio Enrique Gori
Juan Carlos Mazzu
Alejandra Naveira
Daniel Basso

Andrea Diego

Fernando Ventura

Ana Laura Salduna
Daniel Degaetano
Esteban Martin Piaggio
Maria Ramos Rocha
Rubén Esteban Rivarola
Gustavo Jaluf

Eduardo Martinez
Gustavo Bigliani

Rafael lhigo

Elena Quiroga

Daniel Barroso

Julian Olivares

Susana Bustos

Susana Salomoén

Jorge Bufaliza

Silvia Attorri

Clara Caruso

Lucrecia Diaz

Leonor Rotemberg
Fabiana Herbon
Orlando Garcia Cerocchi
Mariano Sobrino
Fernando Olivera

Marcelo Cuenya
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Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Argentina
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia

Colombia

Hospital Zenon Santillan
Hospital Zenon Santillan
Hospital Zenon Santillan
Hospital Zenon Santillan
Hospital Zenon Santillan
Hospital Zenon Santillan
Hospital Zenon Santillan
Hospital Pablo Tobén Uribe
Hospital Pablo Tobén Uribe
Hospital Pablo Tobén Uribe
Centro Médico Imbanaco de Cali S.A.

Centro Médico Imbanaco de Cali S.A.

Hospital General de Medellin."Luz Castro de Gutiérrez"
Hospital General de Medellin."Luz Castro de Gutiérrez"
Hospital General de Medellin."Luz Castro de Gutiérrez"
Hospital General de Medellin."Luz Castro de Gutiérrez”
Hospital General de Medellin."Luz Castro de Gutiérrez”

Hospital General de Medellin."Luz Castro de Gutiérrez”

Clinica el Rosario

Clinica el Rosario

Clinica el Rosario

Clinica el Rosario

Clinica el Rosario

Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano
Hospital Hernando Moncaleano

Hospital Hernando Moncaleano

Fundacion Clinica Universitaria San Juan de Dios
Fundacion Clinica Universitaria San Juan de Dios

Fundacion Clinica Universitaria San Juan de Dios

Romina Rodriguez

Juan Piredda

Zaida Amado

Susana Aden

Gerardo Palacios

Maria Silvia Guerrero

Raul Roberto Azur

Elvira Maria Arango Mejia
Jaime Fernando Chavez Trujillo
Juan José Gaviria Jiménez
Amanda Galarza Izquierdo
Astolfo Ledn Franco Herrera
Liliana Bermudez Carvajal
Ligia Maria Zapata Lotero
Beatriz Liliana Cardenas Rendén
Diego Ledn Gaviria Méndez
Argemiro Gallego Ossa

Ledn Enrique Quintero Alzate
Luz Elena Naranjo

Oscar Gomez

Jean Pierre Vergnaut Cérdoba
Edgar Cardona Amariles
Marcelo Rios

Alba del Carmen Vargas de Gonzalez
Sandra Losada

Milena Cabrera

Margarita Ardila

Alexander Diaz

Dora Patricia Bahamon

Lucely Gémez

Miguel Andrade

Luis Arturo Rojas Charry
Gustavo Poveda

Alvaro Serrato

Jaime Cabrera: Médico

Doris de Panqueba

Amner Lozano

Luis Fernando Duran Gutiérrez
Magali Vargas Salamanca
Dairo Salazar Morales

Jorge Lujan Torres
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Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Colombia
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica

Costa Rica

152

ESE Hospital San Rafael (Tunja)

ESE Hospital San Rafael (Tunja)

ESE Hospital San Rafael (Tunja)

ESE Hospital San Rafael (Tunja)

ESE Hospital San Rafael (Tunja)
Fundacion Santa Fe

Fundacién Santa Fe

Fundaciéon Santa Fe

Fundacion Santa Fe

Fundacién Santa Fe

Fundacion Santa Fe

Fundacion Santa Fe

Fundacién Santa Fe

Fundacion Santa Fe

Fundacion Santa Fe

C.P.O. S.A. - Centro Policlinico del Olaya
C.P.O. S.A. - Centro Paliclinico del Olaya
C.P.O. S.A. - Centro Policlinico del Olaya
C.P.O. S.A. - Centro Policlinico del Olaya
Hospital Militar Central

Hospital Militar Central

Hospital Militar Central

Hospital Militar Central

Hospital Universitario Clinica San Rafael
Hospital Universitario Clinica San Rafael
Hospital Universitario Clinica San Rafael
Clinica Fundacion Valle del Lili

Clinica Fundacién Valle del Lili

Clinica Fundacién Valle del Lili

Clinica Fundacion Valle del Lili

Hospital México

Hospital México

Hospital Dr Calderén Guardia

Hospital Dr Calderén Guardia

Hospital San Rafael

Hospital Max Peralta

Hospital Max Peralta

Hospital Nacional de Nifios

Hospital Nacional de Nifios

Hospital Nacional de Nifios

Hospital San Carlos

Annabel Medina Cuervo
Karin Gamba
Alexander Ponce

Judy Angelica Buitrago

Cesar Mercadeo

Medarda Hernandez de Fernandez

Leonor Valencia

Teresa Mendoza

Sandra Cortes

Martha Cabeza

Angela Patricia Torres Moreno
Maria Constanza Matiz Ruiz
Santiago Ucros

Blanca Granados

Armando Rojas Sanchez
Maria Nelly Pastor Pinilla
Pedro Leon Villadiego Rozo
Jaime Hernandez Ruiz

Lilia Andrea Patifio Rodriguez
Gladys Patricia Garcia Cely
Ménica Ballesteros

William Sanchez Maldonado
Robin Rada Escobar
Sandra Milena Melo

Juan Carlos Hernandez
Alexander Figueroa

Betty Gobmez R

Wilson Baron

Gonzalo Aristizabal

Luis Fernando Ramirez
Lucia Sandoval Chaves
Javier Quiros Morera

Carlos Peria Obando

Marco Boza

Emigdio Cubero Romero
Mauren Multon

Jorge Meza

Claudio Solis Palma
Mercedes Escalante

Lorena Vargas

Nidia Solano Jiménez
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Costa Rica
Costa Rica
Costa Rica
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México

México

Hospital San Carlos

Hospital Dr Enrique Baltodano
Hospital Dr Enrique Baltodano
Hospital General de Calvillo
Hospital General de Calvillo
Hospital General de Calvillo
Hospital General de Calvillo
Hospital General de Calvillo
Hospital General de Calvillo
Hospital General de Calvillo
Hospital General de Calvillo
Hospital General de Tijuana
Hospital General de Tijuana
Hospital General de Tijuana
Hospital General de Tijuana

Hospital General de Tijuana

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General "Juan Maria Salvatierra"

Hospital General de Campeche "Dr
Hospital General de Campeche "Dr
Hospital General de Campeche "Dr
Hospital General de Campeche "Dr
Hospital General de Campeche "Dr
Hospital General de Campeche "Dr
Hospital General de Torreén
Hospital General de Torreén
Hospital General de Torredn
Hospital General de Torreén
Hospital General de Torreén
Hospital General de Torredn
Hospital General de Torreén

Hospital Regional de Colima

. Alvaro Vidal Vera"
. Alvaro Vidal Vera"
. Alvaro Vidal Vera"
. Alvaro Vidal Vera"
. Alvaro Vidal Vera"

. Alvaro Vidal Vera"

Nidia Montero Arce

Federico Miranda

Manuel Argiiello Montero
Hermelinda Mufioz Chavez
Lorena del Rocio Romo Martinez
Juana M? Montoya Acosta
Rosalba Serna Serna

Jorge Aramando Arevalo Alvarez
Osvaldo Velasco Marin

Raquel Elvira Lopez Bueno

Luis Soto Bafiuelos

Karla Kanales

Maria Isabel Mercado

Ranulfo Reynoso

Guillermo Estolano

Omar Pipilla Montrroy

Consuelo Cruz Garcia

Reyna Margarita Aguilar Covarrubias
Isabel Poblano Cabrera

Rebeca Aguilar A.

Diana Ma. Nieves Lara

Gustavo Jorge Farias Noyola
Rene Armando Urcadiz Verdugo
Dagho Dominguez Olguin

José Juan Agundez Meza
Mauricio Padilla Ramirez

Andrik Cruz Morales
Concepcién Mex Rodriguez
Leticia Rivero de Dios

Francisco Javier Araiza Moreno
Montserrat Euan Nufiez
Wilberth Maas Panti

Diana Gonzalez Salazar

Jose Gerardo Jaidar Ugarte
Esthela Villa Cabrera

Aurora Nufio Rivera

liana Rivera Contreras

Laura Aviles Castro

Melchor Bucio Lopez

Aidee Patricia Favela Muruaga

Rosa Maria Lopez Navarro
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México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México

México
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Hospital Regional de Colima
Hospital Regional de Colima
Hospital Regional de Colima
Hospital Regional de Colima
Hospital Regional de Colima
Hospital General Comitan

Hospital General Comitan

Hospital General Comitan

Hospital General Comitan

Hospital General Camargo

Hospital General Camargo

Hospital General Camargo

Hospital General Camargo

Hospital General Balbuena

Hospital General Balbuena

Hospital General Balbuena

Hospital General Balbuena

Hospital General Balbuena

Hospital General Balbuena

Hospital General Balbuena

Hospital General Balbuena

Hospital General de Gomez Palacio
Hospital General de Gémez Palacio
Hospital General de Gémez Palacio
Hospital General de Gémez Palacio

Hospital General de Gomez Palacio

Centro Médico "Lic. Adolfo Lépez Mateos”
Centro Médico "Lic. Adolfo Lépez Mateos”
Centro Médico "Lic. Adolfo Lépez Mateos”
Centro Médico "Lic. Adolfo Lépez Mateos”
Centro Médico "Lic. Adolfo Lépez Mateos”
Centro Médico "Lic. Adolfo Lépez Mateos”
Centro Médico "Lic. Adolfo Lépez Mateos”

Centro Médico "Lic. Adolfo Lépez Mateos”

Hospital General Celaya
Hospital General Celaya
Hospital General Celaya
Hospital General Celaya
Hospital General Celaya
Hospital General Celaya

Hospital General Celaya

M? Angeles Castro Cornejo

Julio Cesar Naranjo Chavez
Roberto Chaparro Mejia

Xochil Rodriguez Ceballos

Juana De La Luz Castellanos Morfin
Rita Susana Sanchez Penagos
Patricia de Ledn Ruiz

Roberto Tinoco Ojanguren
Humberto Meza Lopez

Maria Alicia Belinda Ortega

Jose Guadalupe Mendoza Barrales
Jesus Salvador Valdez Correa
Anastacio Lopez Lopez

M2 Cristina Castillo Garcia
Veronica Hernandez Hernandez
Merida Gutierrez Chavarria

Rosa M? Vite Melo

Gabriel Mejia Consuelos

Roberto Trejo Cortés

Rodolfo Orrico Figueroa

Hugo Alvarado Alfonso

M? Elena Cervantes Ordaz

M? Del Refugio Valerio Candela
Ana M? del Socorro Mena Saucedo
Angel Garciga Poblano

Armando Acosta Antinez

Leticia Cano Rodriguez

Gisela Huerta Paez

Sandra Ramirez Rodriguez
lidelfonsa Leonila Garcia Nava
Carlos Sergio Garnica Rangel.
Eliseo Gémez Barrios

Gabriel Ochoa Gonzalez

Marco Antonio Mondragén Chimal
M? Luisa Martinez Arzate

Ana Isabel Arriaga Patifio

Fidelina Paniagua Hernandez
Silvia Gutiérrez Servin.

Alejandro Avecilla

Miguel Angel Reyes Martinez

Imelda Gonzélez
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México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México
México

México

Hospital General Celaya

Hospital General de Acapulco

Hospital General de Acapulco

Hospital General de Acapulco

Hospital General de Acapulco

Hospital General de Acapulco

Hospital General de Acapulco

Hospital General de Acapulco

Hospital General de Acapulco

Hospital General de Pachuca

Hospital General de Pachuca

Hospital General de Pachuca

Hospital General de Pachuca

Hospital General de Pachuca

Hospital General de Pachuca

Hospital General de Pachuca

Hospital General de Pachuca

Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General de Occidente de Guadalajara
Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital General "Dr. Miguel Silva"

Hospital del Nifio Morelense

Hospital del Nifio Morelense

Hospital del Nifio Morelense

Hospital del Nifio Morelense

Hospital del Nifio Morelense

Natalia Castillo

Patricia Monroy Rivas
Maritza Rodriguez Tapia
Gudelia Arcos Nava

Blanca Maria Salazar Alviar.
Juan Jose Renteria Morales
Silvia Ortega Barrios
Francisco J. Garcia Jimenez
David Mendoza Millan
Liliana Barajas Esparza
Aracely Beltran Granillo
Victor Hugo Reyes T.

Erika Garcia V

Gloria del Pilar Soberanes Hernandez

Adrian Valdez Espinosa
José Luis Pérez Mejia
Guillermo Barragan R

M2 Dolores Gonzalez Monteon

Radl Villarruel Cruz
Gabriela Bafiuelos Aguilar
Enrique Rabago Solorio
Fidel Angel Cortina Luna
Hugo Aldana Mendoza
Verénica Diaz Preciado
Osvaldo Castilo Ohuyen
Miguel Angel Pifia Garay
Marbella Damian Gomez
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