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Resumen

Objetivo: Identificar las desviaciones habidas en el manejo clinico
del paciente, debidas a la actuacién de los profesionales asistencia-
les, que hayan producido un dafio medible al paciente.

Material y métodos: Estudio multicéntrico observacional y descripti-
vo llevado a cabo en una muestra de ingresos hospitalarios, para
evaluar la ocurrencia de sucesos adversos y sucesos adversos evita-
bles. Se realizd un muestreo estratificado aleatorizado no equipro-
babilistico por estratos, agrupando los ingresos segun el diagndsti-
co. Para cada grupo de diagnéstico se seleccionaron 520 ingresos.
Se incluyé a pacientes mayores de 14 afios ingresados de forma ur-
gente o programada. Fueron excluidos los pacientes que no fueron
hospitalizados y aquellos cuya historia clinica fue imposible obte-
ner. En cada ingreso seleccionado podia identificarse méas de un su-
ceso adverso, en cuyo caso se registraba el méas sospechoso de tra-
tarse de un “suceso adverso evitable”. La revisién de los ingresos
seleccionados fue realizada utilizando el “Adverse Event Form”.
Resultado: Un total de 445 casos contenia al menos un suceso ad-
verso, en 109 de los cuales fue posible hallar un suceso adverso
evitable. Los sucesos adversos evitables fueron mas frecuentes en
los grupos de las enfermedades reumaticas y la hipertensién (tasas
del 36,6 y el 29,8%, respectivamente). A mayor evidencia de la
presencia de comorbilidades, mayores tasas de sucesos adversos y
sucesos adversos evitables. Los problemas relacionados con trata-
mientos farmacoldgicos y con pruebas diagnésticas o de tratamien-
to presentaban el mayor nimero de casos en el grupo de los suce-
sos adversos evitables (57,4 y 60,9%, respectivamente). EIl grupo
de los sucesos producidos por omisién mostraba casi el 80% de los
sucesos adversos evitables. Los grados de discapacidad mayor per-
manente y menor permanente mostraron los porcentajes mas altos
de sucesos adversos evitables (100 y 87%, respectivamente).
Conclusiones: Los sucesos adversos son un hecho de la practica
asistencial durante la hospitalizacién. Desde la perspectiva de la
evaluacién de la calidad asistencial, la atencion ha de estar espe-
cialmente centrada en los sucesos adversos considerados evitables.

Palabras clave: Sucesos adversos. Medida de resultados. Evaluacion
de la calidad asistencial.

Introduccion

En los dltimos afios esta aumentando el interés por me-
dir el impacto de las intervenciones sanitarias como una for-
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Abstract

Objective: To quantify deviations in clinical management due to
physician activity producing a measurable injury to the patient.
Material and methods: An observational, descriptive multicenter
study was carried out in a sample of hospital admissions to assess
the occurrence of adverse events and preventable adverse events.
Non-probabilistic stratified randomized sampling was performed,
grouping hospital admissions according to their diagnosis. For each
diagnostic group, 520 admissions were selected. Patients older
than 14 years admitted to hospital on an emergency or scheduled
basis were included. Exclusion criteria included outpatients and
those whose medical records could not be obtained. For each selec-
ted admission, more than one adverse event could be identified, in
which case adverse events suspected of being preventable were re-
corded. Review of the selected admissions was done using the “Ad-
verse Event Form”.

Results: A total of 445 patients experienced at least one adverse
event. Of these, preventable adverse events were identified in 109.
Preventable adverse events were more frequent in rheumatic disea-
ses and hypertension (rates of 36.6% and 29.8%, respectively).
The more evident the presence of comorbidities, the higher the ra-
tes of adverse events and preventable adverse events. Events rela-
ted to drug treatments, diagnostic tests and treatment presented
the highest number of cases in the preventable adverse events
group (57.4% and 60.9%, respectively). The group of events produ-
ced by omission accounted for nearly 80% of preventable adverse
events. The degrees of major and minor permanent disability sho-
wed the highest percentages of preventable adverse events (100%
and 87%, respectively).

Conclusions: Adverse events are a fact of health care practice du-
ring hospitalization. From the quality assessment perspective, he-
althcare should be especially focused on preventable adverse
events.

Key words: Adverse events. Outcome measurement. Quality assess-
ment.

ma de evaluar la calidad asistencial'”. Este interés por la me-
dicion de resultados se extiende a lo largo de todo el proceso
de la asistencia sanitaria y afecta a todos sus protagonistas,
desde los propios pacientes hasta los gestores, pasando por
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todos los que hoy podemos considerar proveedores y/o finan-
ciadores de dicha asistencia.

Cuando hablamos de resultados, nos referimos a los cam-
bios, favorables o no, que se producen en la salud de las per-
sonas y que pueden ser atribuibles a la atencién sanitaria reci-
bida®. Uno de los indicadores de resultados mas utilizado es la
medicioén de la ocurrencia de sucesos adversos, que se englo-
ba dentro de la que se ha dado en Ilamar “gestion clinica de
riesgos”. Esta gestion es una estrategia valida de autoevalua-
cion de la actividad asistencial mediante la identificacion de
dichos sucesos adversos durante la hospitalizacién y, sobre
todo, aquellos considerados como evitables, pues este Gltimo
caso ofrece una ocasién inmejorable de aprendizaje y mejora.

Las acciones que los profesionales de la asistencia sani-
taria efectlian sobre los pacientes siempre van encaminadas a
lograr la curacién de la enfermedad que les aqueja o, en su
defecto, a paliar en la medida de lo posible la sintomatologia
o, simplemente, a efectuar su adecuado seguimiento. Sin
embargo, a veces se producen desviaciones imprevistas. Es-
tas, a excepcion de las que consisten exclusivamente en un
agravamiento del propio estado del paciente, suelen deberse
a alteraciones surgidas por el manejo clinico del enfermo.

Dichas desviaciones surgidas en la practica clinica, a su
vez, pueden clasificarse en dos grandes categorias. En primer
lugar figuran aquellas en las que la alteracién no se acompa-
fia de mala practica por parte del profesional, y son lo que
|[lamamos sucesos adversos. En segundo lugar estan aquellas
en las que la alteracion se acompafia de sospecha razonable
de la existencia de practica inadecuada para ese tipo de pa-
cientes, y forman el grupo de los sucesos adversos evitables.
Ademads, es importante diferenciar si dichas desviaciones im-
previstas acarrean dafio o perjuicio medible al paciente y, en
caso afirmativo, en qué grado.

En el primer gran estudio realizado sobre la ocurrencia
de sucesos adversos, el Harvard Medical Practice Study
(HMPS)®, se utiliz6 una metodologia que luego fue reproduci-
da en otros trabajos®’. En dicho estudio obtuvieron un porcen-
taje de sucesos adversos en su muestra de trabajo que luego
generalizaron al resto de la poblacion de Estados Unidos.

El estudio que se describe en este articulo utiliza una
metodologia similar a la del Harvard Medical Practice Study y
tiene por objetivo cuantificar las desviaciones habidas en el
manejo clinico del paciente, debidas a la actuacion de los
profesionales asistenciales, que hubiesen producido un dafio
medible al paciente. De esta manera sera posible obtener una
proporcién de los sucesos adversos durante la hospitalizacién
que se pueden evitar, lo cual motivara, a su vez, la elabora-
cion y aplicacién de estrategias de intervencion para la mejo-
ra de la asistencia sanitaria.

Material y métodos
Muestra

Durante el afio 1998 se realizd un estudio multicéntrico,
observacional y descriptivo para evaluar la ocurrencia de “suce-
sos adversos” y “sucesos adversos evitables” en una muestra
de ingresos hospitalarios. Para ello se llevé a cabo un muestreo

estratificado aleatorizado no equiprobabilistico por estratos se-
gun agrupaciones de 3 digitos de la ICD-9-MC!°, Se establecio6
el mismo tamafio muestral en cada estrato para asegurar el
mismo error muestral entre ellos. El célculo del tamafio de la
muestra se bas6 en presunciones sobre la proporcion de “suce-
sos adversos”, no en base a las posibles proporciones de “suce-
sos adversos evitables”. Los cédigos ICD-9-MC seleccionados
fueron los comprendidos entre el 390 y el 429, correspondien-
tes al grupo de enfermedades del aparato circulatorio, pues se
considerd que, debido a su complejidad, suelen presentar una
mayor ocurrencia de sucesos adversos. Por cada agrupacion de
c6digos ICD-9-MC, se seleccionaron 520 ingresos.

Se reclutaron pacientes en los 12 hospitales de agudos
del Servicio Vasco de Salud que atendian las patologias del
aparato circulatorio cuyos diagnésticos estaban dentro de los
cédigos manejados en este estudio. Se incluyé a los pacien-
tes que fueron ingresados y dados de alta entre el 1 de enero
y el 31 de diciembre de 1996. En el estudio se incluy6 tam-
bién a los pacientes mayores de 14 afios que ingresaron de
forma programada o urgente, con un diagnéstico principal
comprendido entre los cédigos seleccionados, cuyo caso cau-
sara ingreso, aunque la estancia fuera O, y que hubiesen fa-
llecido o no durante la hospitalizacion.

Fueron excluidos del estudio los pacientes tratados de
forma ambulatoria en unidades de hospitalizacién de dia. Se
consideraron como pérdidas los pacientes ingresados por pa-
tologias no incluidas y que, por errores en la codificacién, hu-
biesen aparecido con los cédigos de inclusién en el estudio.
También fueron pérdidas los pacientes de los que no se pudo
obtener su historia clinica.

Métodos

Como unidad de analisis se tomé el ingreso hospitalario y
no el paciente, debido a que en la seleccién aleatoria de ingre-
sos en cada estrato dos o mas ingresos podian corresponder al
mismo paciente, y todos ellos eran susceptibles de ser analiza-
dos. En algunos ingresos seleccionados podia identificarse
mas de un suceso adverso, y en tal caso se eligié el méas sos-
pechoso de ser “suceso adverso evitable”. En el caso de que
se identificara mas de un “suceso adverso evitable”, se selec-
cion6 el que hubiera inducido en el paciente el grado de dis-
capacidad maés grave. Dicho grado de discapacidad se dividié
en: insignificante (por ejemplo, complicacién de una via, lo
que supone tener que coger otra), menor temporal (por ejem-
plo, sangrado en la canalizacién de una vena femoral), mayor
temporal (por ejemplo, infeccién urinaria en un paciente son-
dado), menor permanente (por ejemplo, dosis equivocada de
furosemida, que produce un deterioro de la funcién renal),
mayor permanente y muerte.

La revisién de los ingresos seleccionados fue llevada a
cabo por un médico revisor adecuadamente entrenado para
identificar desviaciones que se pueden producir durante la
atencién médica dispensada a un paciente, utilizando para di-
cha identificacion el “Adverse Event Form”! (anexo 1). Se
consider6 necesario que el médico seleccionado fuese espe-
cialista y con contrastada experiencia en el manejo clinico de
los pacientes que cumplian con los criterios de inclusion.

27

Rev Calidad Asistencial 2003;18(8):636-49 637




Documento descargado de http://www.elsevierinsituciones.com el 19/10/2009. Copia para uso personal, se prohibe la transmision de este documento por cualquier medio o formato.

Garcia M, et al. Deteccién de sucesos adversos durante la hospitalizacién de pacientes con enfermedades y trastornos del aparato circulatorio

Se realizd un estudio para evaluar la concordancia entre
el revisor y tres médicos del equipo, que eran los mas expertos
en el area de estudio. En dicho estudio de concordancia se
examinaron 40 casos seleccionados aleatoriamente entre los
ingresos que cumplian con los criterios de inclusién. Por cada
ingreso, los revisores efectuaban la fase de revision, anotando
si habia existido “suceso adverso” y “suceso adverso evitable”.
Para evaluar dicho nivel de concordancia se utilizé el indice
kappa'l, en el cual se obtuvo un resultado superior a 0,6.

La recogida de datos se realiz6 a partir de la historia cli-
nica, tras la revision de todos los ingresos seleccionados. Si
en algiin momento de la fase de revisién el médico revisor te-
nia alguna duda, podia consultar con uno de los tres médicos
del equipo que participaron en el estudio de concordancia.

El médico revisor recogia de la historia clinica la siguiente
informacion: nimero de identificacién del ingreso, hospital en el
que fue atendido, edad y sexo del paciente, fecha de ingreso y
alta, causa del ingreso, existencia de “suceso adverso” vy, en el
caso de encontrarse, existencia de “suceso adverso evitable”.

El médico revisor debia cumplimentar también una va-
riable paralela en la que informaba sobre el grado de seguri-
dad con que afirmaba la existencia del “suceso adverso” y
“suceso adverso evitable”. Las puntuaciones oscilaban entre
1 (poca o ninguna evidencia) y 6 (evidencia completa). En los
casos con una puntuacién de 4 o mas de 4 se considerd que
existia suficiente evidencia de suceso adverso.

Respecto al grado de evidencia con que se afirmaba la
existencia de suceso adverso evitable, el médico revisor emitia
una variable paralela en la que dividia cada uno de los casos
analizados en suceso adverso no evitable, dudoso o evitable.

Otras variables que también se recogian eran: si el “su-
ceso adverso” estaba relacionado con la causa de ingreso o
con otras patologias asociadas (comorbilidad, medida por el
indice de Charlson!?), si se habia producido por accién o por
omisién, el nivel de discapacidad que se originé en el pacien-
te y el tipo de “suceso adverso”.

Analisis estadistico

Se obtuvo la tasa bruta de incidencia anual de “sucesos
adversos” globalmente para todos los ingresos que presenta-
ron como causa de ingreso uno de los cédigos ICD-9-MC exis-

tentes entre 390 y 429, independientemente del servicio u
hospital en el que fueran atendidos. También se calcularon
las tasas brutas de incidencia de “sucesos adversos” entre
los ingresos en base a agrupaciones de cédigos, y se obtuvo
asimismo el porcentaje de los “sucesos adversos evitables”.

Estas tasas de “sucesos adversos” y “sucesos adversos
evitables” se obtuvieron también desglosadas por las diferen-
tes variables sociodemogréaficas estudiadas, asi como por el
tipo de suceso, el grado de discapacidad y en funcién de si
habian ocurrido por accién o por omision.

Asimismo se pretendia identificar diferencias significati-
vas en la frecuencia de “sucesos adversos” y “sucesos adver-
sos evitables” entre las subpoblaciones. Para ello se llevaron
a cabo contrastes de hipétesis respecto a las proporciones
(tasas) de “sucesos adversos” y “sucesos adversos evitables”.

Para la realizacion de estos analisis se utilizaron los pa-
quetes estadisticos SAS!3, SUDAAD'* y STATXACT!S.

Resultados

El nimero total de casos estudiados fue de 2.301, de
los cuales 38 no cumplian algtn criterio de inclusién en el
estudio, por lo que fueron eliminados. Los casos finalmente
analizados fueron 2.263, de los que 445 contenian al menos
un suceso adverso. De esos 445 casos, en 109 fue posible
encontrar sucesos adversos evitables, lo cual supone aproxi-
madamente un 20% del total de sucesos adversos.

En cuanto a las tasas de sucesos adversos por grupos
diagnosticos, las enfermedades relacionadas con la circula-
cién pulmonar y otras enfermedades cardiacas fueron los gru-
pos en los que la tasa de sucesos adversos fue mayor (25,5 y
20,4%, respectivamente), y las diferencias fueron estadisti-
camente significativas. No ocurrié lo mismo, sin embargo, en
el grupo de los sucesos adversos evitables, pues fueron mas
frecuentes en las enfermedades reumaticas y la enfermedad
hipertensiva, con tasas del 36,6 y el 29,8%, respectivamen-
te. Ademas, en este caso las diferencias no fueron estadisti-
camente significativas (tabla 1).

Otra de las variables que también se tenian en cuenta
era la presencia de comorbilidades. En este caso, a mayor pre-
sencia de comorbilidades, mayor tasa de sucesos adversos y

Tabla 1. Frecuencia de sucesos adversos (SA) y sucesos adversos evitables (SAE) por grupos diagnésticos

Casos observados (n) SA SAE Tasa (IC) de SA? (p < 0,05)° Tasa (IC) de SAE®
Enfermedad reumatica 286 41 15 14,3 (10,5-18,9) 36,6 (22,1-53,1)
Enfermedad hipertensiva 505 94 28 18,6 (15,3-22,3) 29,8 (20,8-40,1)
Cardiopatia isquémica 500 87 17 17,4 (14,2-21) 19,5 (11,8-29,4)
Circulacion pulmonar 483 123 21 25,5 (21,6-29,6) 17,1 (10,9-24,9)
Otras enfermedades cardiacas 489 100 28 20,4 (17-24,3) 28 (19,5-37,9)

aNamero de SA en la categoria/nimero de casos estudiados en la categoria x 100.

5p < 0,05: se han hallado diferencias estadisticamente significativas entre algunos grupos.
°Numero de sucesos adversos evitables en la categoria/nimero de sucesos adversos en la categoria x 100.

IC: intervalo de confianza del 95%.
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Tabla 2. Frecuencia de sucesos adversos (SA) y sucesos adversos evitables (SAE) segtin comorbilidad (indice de Charlson)

SAE Tasa (IC) de SA? (p < 0,05)° Tasa (IC) de SAE®

Casos observados (n) SA
0 512 71
1 625 107
2 460 102
3-4 424 105
>5 242 60

17 13,9(11-17,2) 23,9 (14,6-35,5)
15 17,1 (14,2-20,3) 14,0 (8,1-22,1)
26 22,2 (18,5-26,3) 25,5(17,4-35,1)
30 24,8 (20,7-29,2) 28,6 (20,2-38,2)
21 24,8 (19,5-30,7) 35 (23,1-48,4)

aNUmero de SA en la categoria/niimero de casos estudiados en la categoria x 100.

p < 0,05: se han hallado diferencias estadisticamente significativas entre algunos grupos.
°Numero de sucesos adversos evitables en la categoria/niimero de sucesos adversos en la categoria x 100.

IC: intervalo de confianza del 95%.

Tabla 3. Datos sociodemograficos (n = 2.263)

SAE Tasa (IC) de SA? (p < 0,05)° Tasa (IC) de SAE°

Casos observados (n) SA
Sexo
Varones 1.199 212
Mujeres 1.064 233
Edad
< 60 afios 548 76
61-75 afos 929 182
> 75 afios 786 187

58 17,7 (15,6-20) 27,4 (21,5-33,9)
51 21,9 (19,4-24,5) 21,9 (16,8-27,8)
20 13,9(11,1-17) 26,3 (16,9-37,7)
45 19,6 (17,1-22,3) 24,7 (18,6-31,7)
44 23,8 (20,9-26,9) 23,5(17,6-30,3)

aNUmero de SA en la categoria/nimero de casos estudiados en la categoria x 100.

p < 0,05: se han hallado diferencias estadisticamente significativas entre algunos grupos.
°Numero de sucesos adversos evitables en la categoria/nimero de sucesos adversos en la categoria x 100.
IC: intervalo de confianza del 95%; SA: sucesos adversos; SAE: sucesos adversos evitables.

sucesos adversos evitables, y el grupo de 5 0 mas comorbilida-
des fue el que presentd mayores tasas (24,8 y 35%, respecti-
vamente). Las diferencias fueron estadisticamente significati-
vas en el caso de los sucesos adversos (p = 0,001), pero no en
el de los sucesos adversos evitables (p = 0,114) (tabla 2).

Se pudieron observar diferencias significativas en la fre-
cuencia de sucesos adversos por sexo, y la tasa fue superior
entre las mujeres. Aunque la tasa de sucesos adversos evita-
bles fue superior en el grupo de los varones, esta diferencia,
sin embargo, no resulté ser estadisticamente significativa. En
cuanto a la edad, de nuevo las diferencias estadisticamente
significativas aparecieron en el caso de los sucesos adversos,
con tasas superiores entre los pacientes de mas de 75 afios
de edad (tabla 3).

Dentro de la variable tipo de suceso, los relacionados con
las vias periféricas (10%) y con los tratamientos farmacolé6gicos
(4,8%) fueron los que mayores tasas de sucesos adversos pre-
sentaron. En cuanto a los sucesos adversos evitables, los rela-
cionados con los tratamientos farmacolégicos y las pruebas
diagnésticas o de tratamiento presentaron el mayor nimero de
casos, con porcentajes del 57,4 y del 60,9, respectivamente, y
las diferencias fueron estadisticamente significativas (tabla 4).

Se observaron también diferencias importantes entre los
sucesos adversos seglin se hubiesen producido por acciéon u
omisién. Fueron mucho méas numerosos los ocurridos por ac-

cion, tanto si eran evitables como si no. Pero si nos fijamos
en el porcentaje de los que fueron considerados evitables, el
grupo de los producidos por omisién presenté casi un 80% de
sucesos adversos evitables. En este caso las diferencias tam-
bién fueron estadisticamente significativas (tabla 5).

Un ultimo aspecto evaluado es el grado de discapacidad
producida por los sucesos adversos. El grado que mayor por-
centaje present6 fue el menor temporal, con un total de 236
casos observados. Sin embargo, si observamos el porcentaje
de sucesos adversos evitables, los grados de discapacidad
mayor permanente y menor permanente fueron los que pre-
sentaron porcentajes muy superiores, en concreto el 100 y el
87%. Las diferencias observadas entre los distintos grados de
discapacidad fueron estadisticamente significativas (tabla 6).

Discusion

Los estudios sobre medicién de resultados y, en concre-
to, sobre sucesos adversos son numerosos en la literatura so-
bre calidad asistencial'”>1620, La mayoria de estos estudios
coinciden en afirmar que muchos de los sucesos adversos
que se producen en la asistencia sanitaria se pueden evi-
tarl247.1617 con las consecuencias que ello supone para los
modelos de gestién de la calidad.
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Tabla 4. Tipo de sucesos adversos segun hayan sido evitables o no

No evitables, Dudosos, Evitables?, Total,

n (%) n (%) n (%) n (%)
En relacion con los tratamientos farmacolégicos (excluidas las reacciones alérgicas) 41 (38) 5 (4,6) 62 (57,4) 108 (100)
Reacciones alérgicas (incluidas las debidas a farmacos) 13 (100) 0 (0) 0 (0) 13 (100)
Infeccion nosocomial 15(46,9) 17 (53,1) 0(0) 32 (100)
Problemas relacionados con las vias periféricas 224 (98,3) 2(0,9) 2(0,9) 228 (100)
Problemas relacionados con pruebas diagnésticas o de tratamiento (no farmacolégico) 12 (26,1) 6 (13,0) 28 (60,9) 46 (100)
Otros 0 (0) 1 (5,6) 17 (94,4) 18 (100)
Total 305 (68,5) 31 (7) 109 (24,5) 445 (100)

2l as diferencias entre los distintos tipos de sucesos adversos son estadisticamente significativas (p = 0,001).

Tabla 5. Sucesos adversos por accién u omision segtin hayan sido
evitables o no

No evitables, Dudosos, Evitables?, Total,

n (%) n (%) n (%) n (%)
Accion 302 (75,3) 25(6,2) 74 (18,5) 401 (100)
Omision 3(6,8) 6(13,6)  35(79,6) 44 (100)
Total 305 (68,5) 31(7) 109 (24,5) 445 (100)

alas diferencias entre los grupos (accién/omisién) son estadisticamente signi-
ficativas (p = 0,001).

Los resultados de nuestro estudio también muestran que
los sucesos adversos son una realidad dentro de la practica de
la asistencia sanitaria durante el proceso de la hospitalizacion.
Si evaluamos estos resultados desde la 6ptica de la calidad
asistencial, el énfasis habra que ponerlo especialmente en di-
chos adversos considerados como evitables, puesto que son
los que marcaran el camino en la mejora de dicha calidad.

Son varios los aspectos relacionados con los sucesos ad-
versos analizados en este estudio. En primer lugar, aunque

Tabla 6. Grado de discapacidad segtin los sucesos adversos hayan
sido evitables o no

No evitables, Dudosos, Evitables?, Total,

n (%) n (%) n (%) n (%)
Insignificante 79(95,2) 0(0) 4 (4,8) 83 (100)
Menor temporal 176 (74,6) 9(3,8) 51 (21,6) 236 (100)
Mayor temporal 47 (45,6) 21 (20,4) 35(34) 103 (100)
Menor permanente 2 (13,3) 0 (0) 13 (86,7) 15(100)
Mayor permanente 0 (0) 0 (0) 6 (100) 6 (100)
Muerte 1 (50) 1 (50) 0 (0) 2 (100)
Total 305 (68,5) 31 (7) 109 (24,5) 445 (100)

aLas diferencias entre los distintos grados de discapacidad son estadistica-
mente significativas (p = 0,001).

las diferencias no son estadisticamente significativas, los su-
cesos adversos evitables parecen ser méas frecuentes cuanto
mayor es la comorbilidad. Es posible que este dato esté apo-
yado por la légica del proceso asistencial, en el cual, a mayor
numero de complicaciones, mayor dificultad en el manejo cli-
nico de los pacientes y, por lo tanto, mayores posibilidades
de que se produzcan desviaciones imprevistas.

Este hecho puede estar también relacionado con el dato
que afirma que las personas mayores de 75 afios son también
las que mayores tasas de sucesos adversos sufren. Es un hecho
conocido y avalado también por otros estudios?!” que dichos
pacientes suelen padecer comorbilidades con mayor frecuencia
que las personas de menor edad, lo cual, a su vez, influye para
que sus tratamientos sean también mas complicados.

Al igual que en otros estudios®4, las mayores tasas de
sucesos adversos evitables se encuentran en los relacionados
con los tratamientos farmacolégicos. Una de las razones de la
frecuencia de este tipo de sucesos adversos es la gran canti-
dad de farmacos que los profesionales manejan a diario, las
potenciales interacciones entre los distintos farmacos, etc.

En el caso de la variable de los sucesos adversos produ-
cidos por accién u omisién, la tasa de los producidos por ac-
cion fue mayor, pero de todos los que se habian producido
por omision, el 80% fueron evitables. Es decir, en la mayoria
de las ocasiones en las que un profesional decide no actuar y
se produce una desviacion imprevista, dicha desviacion po-
dria haberse evitado con algln tipo de intervencién.

Si comparamos nuestros resultados con los del estudio
de Harvard!, la tasa de sucesos adversos es bastante superior
a la esperada, pues en nuestro estudio es del 19,7%, y en el
de Harvard, del 3,7%. A pesar de que nosotros partimos de
la metodologia empleada en el HMPS?, se introdujeron algu-
nos cambios que han podido influir en los resultados. Uno de
los cambios consistia en que el procedimiento de recogida
de datos en el estudio original se realiz6 en dos fases, siendo
la primera de cribado. En nuestro estudio no se realiz6 dicha
fase de cribado y se revisaron todos los casos. Este cambio
pudo provocar que se encontraran mas sucesos adversos que
en el estudio original.

Una de las ventajas de nuestro estudio respecto al de
Harvard consiste en la preparacién del médico revisor. En el
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estudio original, la revisién de los casos corria a cargo de mé-
dicos generalistas. En nuestro caso se puso especial atencién
en seleccionar a un médico revisor especializado en el tipo de
patologias a revisar, de manera que estuviera mas familiariza-
do con la terminologia, la problemética, el tipo de farmacos
utilizados, etc. Este hecho ha podido influir en la deteccién
de un mayor nimero de sucesos adversos.

Otro aspecto posiblemente relacionado con la mayor
tasa de sucesos adversos en nuestro caso es que en el estu-
dio original sélo se recogian los sucesos que habian recibido
algln tipo de compensacién, asi como los que resultaban en
grados concretos de discapacidad. En nuestro caso se reco-
gieron todos los sucesos adversos, tanto si recibieron com-
pensaciones como si no, y sin delimitar el grado de discapa-
cidad producida al paciente.

Tal como se expone a lo largo del articulo, el estudio se
ha circunscrito al andlisis de los sucesos adversos ocurridos
en las enfermedades del aparato circulatorio. Este hecho su-
pone una limitacién de cara a la generalizacién de la informa-
cion obtenida, la cual s6lo podra aplicarse a dichas patologias
y a los procedimientos y tratamientos relacionados con ellas.
Sin embargo, dada la tasa de ingresos hospitalarios que se
deben a este tipo de patologias, los resultados presentados
pueden ser considerados relevantes en el area de la medicion
de resultados y la calidad asistencial.

Otra de las limitaciones de nuestro trabajo estriba en
que se trata de un estudio retrospectivo y basado en las histo-
rias clinicas. Asi, se ha de basar en datos que ya estan reco-
gidos sobre casos que ya se han producido; por tanto, hay un
porcentaje de informacién que puede quedar implicita y, por
tanto, no recogida. Entre los estudios realizados hasta ahora
con metodologia prospectiva, el de Thomas et al'® encontrd
tasas de sucesos adversos similares a las de nuestro estudio.
Por ello podriamos afirmar que la metodologia retrospectiva
utilizada en nuestro caso ha sido adecuada, pues nos ha per-
mitido obtener datos comparables a otros estudios y fiables
sobre los efectos adversos que se producen en nuestro medio.

Por tanto, de cara a futuras investigaciones seria necesa-
rio valorar las ventajas y los inconvenientes de los estudios re-
trospectivos y prospectivos en la medicién de resultados, a fin
de obtener una informacién lo méas objetiva, valida y eficiente
posible. Una propuesta alternativa podria consistir en la crea-
cién de grupos de trabajo, al estilo de auditorias internas, de
modo que fuesen los propios profesionales los que evaluaran
cada caso, con el fin de juzgar la existencia de un suceso ad-
verso. De esta manera se perderia menos informacién y, por
tanto, podrian establecerse tasas de sucesos adversos mas
cercanas a la realidad. Ademaés, se podria conseguir una ma-
yor implicacién de los propios profesionales en la mejora de la
calidad de la asistencia sanitaria, que es, al fin y al cabo, la fi-
nalidad fundamental de la medicién de resultados.
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Anexo 1. Medical Injury Assessment Form

la. Caso niimero: [TT11] 1b. Numero de historia: [ [ [ [ [ [ ]
lc. Fechaderevision: [ [ [ [ [ [ ]
2a. Fechadeingreso: [ [ |[ [ |[ ]| 2b. Fecha de alta: LTI LT
EFECTO ADVERSO
3. (El/la paciente sufrié algin dafio o lesién que tuvo su origen en el manejo clinico, 1 =1Si
durante el ingreso seleccionado para el estudio? 2 = No (entonces parar)
3a. Si larespuesta a la pregunta 3 es Si, describir:
3b. ;La lesion o dafio producido causé una prolongacién de la estancia? 1 =1Si
2 = No

3c. Describa el motivo de la prolongacién de la estancia y la actuacion durante los dias que se prolong6 la estancia:

DETERMINACION DEL EFECTO ADVERSO (EA)

Con los datos de que se dispone, jpodriamos decir que existe evidencia de que el tipo de manejo clinico caus6 el dafio o lesion del/de la
paciente? Al responder esta pregunta, considere, cuando sean relevantes, las siguientes preguntas y rellene los cuadritos que correspondan.

4a.

4b.

4c.

4d.

de.

4f.

4g.

4h.

;Existe alguna nota en la historia clinica que indique o sugiera que el manejo
clinico causo6 el dafio o lesion?

;Existe alguna nota en la historia clinica sobre que la propia enfermedad del/de
la paciente pueda provocar un dafio o lesién secundario al manejo clinico?

El momento en que ocurrié el efecto adverso ;sugiere que éste esta relacionado
con el tratamiento?

;Existe alguna otra posible explicacién para el origen del efecto adverso?

;Existi6 alguna posibilidad, antes de que ocurriera el efecto adverso, para
intervenir de forma que se hubiera prevenido, o al menos se hubiera disminuido
la probabilidad de que ocurriera?

Con los conocimientos actuales ;se puede decir que este tipo reconocido
de tratamientos y/o intervenciones pueden causar estos efectos adversos?

El tratamiento aplicado ;neutraliz6 o redujo la gravedad del efecto adverso?

;El suceso adverso pudo ser evitado?

W N = wWN = WN = W N = wWN = N — N —

N =

= Si (sugiere EA)
= No (no sugiere EA)

Si (no sugiere EA)
No (sugiere EA)

Muy probable
Probable
Poco probable

Pocas explicaciones

= Algunas

Muchas

Si (sugiere EA)

= Posiblemente si

No (no sugiere EA)

Ampliamente

= Reconocido

No

Respuesta convincente (sugiere EA)

= Respuesta sugestiva

No (no sugiere EA)

Si
No
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Considere todas las siguientes preguntas antes de continuar

4i. Después de considerar los detalles clinicos del manejo del/de la paciente y sus respuestas a las preguntas anteriores, ;qué nivel de
evidencia tiene de que el manejo clinico causara el efecto adverso?

Puntuacién
1 = Poca o ninguna evidencia de que el manejo lo causara
2 = De leve a moderada evidencia
3 = Mas probable que no se diera el dafio, que se diera
4 = Mas probable que se diera el dafio, que no se diera
5 = Sélida evidencia
6 = Evidencia cierta
4j. ;El efecto adverso se habria dado aunque se hubieran aplicado otros cuidados, 1 = Si(si larespuesta es Siy la pregunta
tratamientos o métodos diagnoésticos? 4 es igual a 1, entonces parar)
2 = No
4k. ;Fueron los cuidados que Ilevaron al EA una consecuencia de un riesgo asumido 1 =Si

necesario para evitar una amenaza a la vida o un problema invalidante 2 = No
debido a la enfermedad?

4|. Si se trataba de un procedimiento sujeto a consentimiento informado, ;otorg6 el/la 1 =Si

paciente este consentimiento? 2 = No

CLASIFICACION DEL EFECTO ADVERSO

ERRORES EN RELACION CON EL DIAGNOSTICO
5. ;Fue el EA el resultado de un error en el diagndstico (por error o retraso en el 1 =Si

diagnéstico)? 2 = No (ir a la pregunta 6)
Ha. Si la respuesta a la pregunta 5 ha sido Si, describirlo:
5b. Si la respuesta a la pregunta 5 ha sido Si, escoja de las siguientes opciones

la que mejor describa el error diagnéstico:

1. Hubo un fallo aunque se emple6 el test indicado (falsos positivos o negativos,

mala calibracién del aparato, etc.)

2. Hubo un fallo en la actuacién tras conocer los resultados o hallazgos del test

3. Se empled un test inapropiado

4. Hubo un retraso que pudo ser evitado, al llegar al diagnéstico
COMPLICACIONES EN RELACION CON LA OPERACION
6. ;El EA estaba relacionado con una operacion y ocurrié después de ésta pero antes 1 =25i

de que pasaran 30 dias? 2 = No (ir a la pregunta 7)
6a. Tipo de operacién:
6b. Elija entre las siguientes opciones la que mejor describe la complicacién:

Técnicos No técnicos
1 = Problemas técnicos. Especifique: 7 = Embolia pulmonar
8 = ACV
2 = Hemorragia. Especifique: 9 = Fallo cardiaco congestivo
10 = Trombosis venosa profunda

3 = Infeccién de la herida 11 = Infarto agudo de miocardio

4 = Infeccién, no de herida 12 = Neumonia

5 = Otro problema con la herida. Especifique: 13 = Disritmia. Especifique:

6 = Otro problema técnico. Especifique: 14 = Otro no técnico. Especifique:
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6c. Elija de las siguientes opciones la que estime mejor relacionada con la complicacién:

1. La operacion fue ineficaz (no sirvié para aliviar los sintomas)

. El paciente fue inadecuadamente preparado antes de la operacion

. Se produjo un retraso evitable en el tratamiento

. Hubo un seguimiento inadecuado del paciente después de la operacion
. Se utilizéd un tratamiento inapropiado

. Ninguna de las anteriores

ook wWwN

CON RELACION A PACIENTES CON FRACTURAS (incluye los casos de tratamiento no quirtirgico)

—_

7. ;Se produjo el efecto adverso en un/a paciente al/a la que se le diagnosticé
alguna fractura? 2

7a. Si la respuesta a la pregunta 7 ha sido Si, indicar el tipo de fractura:

Si
No (vaya a la pregunta 8)

7b. Si la respuesta a la pregunta 7 ha sido Si, indicar una de las siguientes:

1 Reintervencién
2 Fallo de protesis
3 = Otras. Especifique:

EN RELACION A LA ANESTESIA

—_

8. ;Estuvo el EA relacionado con la anestesia?

8a. Si la respuesta a la pregunta 8 ha sido Si, indique el tipo de operacion:

Si
No (vaya a la pregunta 9)

8b. Si la respuesta a la pregunta 8 ha sido Si, indique una de las siguientes:
1

Intubacién
Complicaciones del agente anestésico
Fallo del equipo

Otras. Especifique:

2
3
4

EN RELACION CON PROCEDIMIENTOS INVASIVOS NO QUIRURGICOS

9. ;Estaba el efecto adverso relacionado con un procedimiento no quirurgico
(endoscopia, cateterizacion, etc.)? 2

—_

9a. Nombre del procedimiento: 1

9b. Elija entre las siguientes opciones la que mejor describe la complicacién:

Si
No (ir a la pregunta 10)

Si

No

Técnicos No técnicos
1 = Problemas técnicos. Especifique: 7 = Embolia pulmonar
8 = ACV
2 = Hemorragia. Especifique: 9 = Fallo cardiaco congestivo
10 = Trombosis venosa profunda
3 = Infeccién de la herida 11 = Infarto agudo de miocardio
4 = Infeccion, no de herida 12 = Neumonia
5 = Otro problema con la herida. Especifique: 13 = Disritmia. Especifique:
6 = Otro problema técnico. Especifique: 14 = Otro no técnico. Especifique:

9c. Elija de las siguientes opciones la que estime mejor relacionada con la complicacion:

1. El procedimiento fue ineficaz (no sirvi6 para aliviar los sintomas)

. El paciente fue inadecuadamente preparado antes del procedimiento
. Se produjo un retraso evitable, en el comienzo del procedimiento

. Hubo un seguimiento inadecuado del paciente después del procedimiento
. Se utilizé un tratamiento inapropiado

. Ninguna de las anteriores

DO~ wWN
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EFECTOS ADVERSOS DEBIDOS A LA MEDICACION

10. ;El efecto adverso esta relacionado con alglin medicamento que ha tomado 1
el/la paciente? 2

10a. Si la respuesta a la pregunta 10 ha sido Si, entonces describa el suceso:

Si
No (pase a la pregunta 11)

O ONOO P WN =

10d. Describa el efecto adverso producido por el farmaco:

10b. ;Que tipo de medicacién fue la causante?

= Antibiético 10 = Antidepresivo
Agente antineoplasico 11 = Antipsicético
= Antiepiléptico 12 = Anticoagulante
Farmaco para la diabetes 13 = Potasio
Farmaco cardiovascular 14 = Analgésicos no opiaceos
= Farmaco para el asma 15 = Opiaceos
Sedante o hipnético 16 = Fluidoterapia

Medicacién para Ulcera péptica 17 = Otro. Especifique:
Antihipertensivo

10c. Nombre genérico del farmaco:

10e. ;EI dafio era evitable prescribiendo otro farmaco igualmente eficaz? 1 =Si
2 = No

10f. Aun sabiendo de antemano que el efecto adverso en cuestién pudiera ocurrir, 1 =Si

;un médico, utilizando criterios clinicos razonables, prescribiria el farmaco? 2 = No
10g. De entre las siguientes opciones, elija la que mejor describe la circunstancia

que produjo el efecto adverso:

1 = Farmaco no adecuado

2 = Alergia conocida

3 = Dosis equivocada

4 = Momento de administracién no apropiado

5 = Frecuencia de administracion equivocada

6 = Técnica de administracion equivocada

7 = lInteracci6n entre farmacos

8 = Via de administracién no apropiada

9 = Otra. Especifique:
10h. ;Hubo otros errores en relacién con la medicacién? 1 =Si

2 = No

10i. Si la respuesta a la pregunta 10h ha sido Si, describalo:
EN RELACION CON ERRORES EN EL TRATAMIENTO
11. ;Fue el efecto adverso consecuencia de la utilizacién de una terapia inapropiada 1 =Si

y/o porque se retrasé el inicio del tratamiento adecuado? 2 = No (pase a la pregunta 12)
11a. Si la respuesta a la pregunta 11 ha sido Si, describalo:
CAIDAS
12. ;Fue el efecto adverso resultado de una caida? 1 =Si

2 = No (pase a la pregunta 13)

12a. Si la respuesta a la pregunta 12 ha sido Si, describa el hecho:
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EN

RELACION CON PROBLEMAS ORGANIZATIVOS

13. ;Fue el efecto adverso resultado de un problema organizativo?

13a. Si la respuesta a la pregunta 13 ha sido Si, elija una de las siguientes opciones

13b.

13c.

13d.

13e.

13f.

13g.

14.

15.

para describir el problema organizativo:

NO O~ WwN =

. Otros. Especifique:

. EI EA fue consecuencia de un equipo o material defectuoso

. EI EA sucedié porque no se disponia del equipo o material necesario

. El informe o la comunicacién no fueron adecuados

. Hubo supervision insuficiente por parte de los doctores u otro personal
. Hubo retraso en la provisién o en la preparacion de los servicios (tests de laboratorio, rayos X, visitas de seguimiento...)
. Hubo un funcionamiento inadecuado de los servicios hospitalarios (farmacia, banco de sangre....)

medidas basicas de sostén?

endégena del/de la paciente?

normales estan colonizados por bacterias?

;La infeccién estaba relacionada con sondajes o drenajes quirtrgicos prolongados?

al paciente?

;Dénde ocurrié el manejo clinico que originé el EA?

= Consultas externas ambulatorio

= Consultas externas hospital

= Cirugia sin ingreso/UCA/UCSI

= Urgencias

= Control de enfermeria

Pruebas funcionales

= Habitacion del/de la paciente en el hospital
= Quiréfano

= Reanimacion

= Unidad de vigilancia intensiva

QUOVWONOOTPAWN -
Il

—_

ESPECIALIDAD responsable del EA (elija una)

CIRUGIA Anestesiologia
Cirugia cardiaca
Cirugia general

Ginecologia

A wWN
I n

0 ~NO Ol

De acuerdo a su estado de no reanimable, jal/a la paciente s6lo se le aplicaban

iEl/la paciente estaba incluido/a en un protocolo de investigaciéon?

Si el EA fue resultado de una infeccion, jla infeccién se produjo por flora

;La infeccién se produjo tras la cirugia de 6rganos o sistemas que en condiciones

iFue el EA resultado de un accidente que no tenia nada que ver con la atencion

11

13
14

15 =

16

17 =

18

19 =
20 =

Neurocirugia
Traumatologia
Cirugia plastica
Cirugia toracica

1 =Si
2 = No (pase a la pregunta 13b)
1 =Si
2 = No (pase a la pregunta 13b)

1 =Si
2 = No
1 =2Si
2 = No
1 =:Si
2 = No
1 =Si
2 = No
1 = Sondaje
2 = Drenaje
3=No
1=Si
2=No

= Radiologia

Cateterizacién cardiaca

Rehabilitacion

Anatomia patolégica

Laboratorio clinico

Banco de sangre

Farmacia

Lavabos de hospital

Area de servicios (escaleras, recibidores, ascensores)
Otro sitio en el hospital. Especifique:

9 = Cirugia vascular
10 = Cirugia urolégica
11 = Oftalmologia

12 = Otorrinolaringologia
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MEDICINA 13 = Medicina interna
14 = Cardiologia
15 = Neumologia
16 = Endocrinologia
17 = Digestivo
18 = Nefrologia
19 = Hematologia

OTRAS 31 = Rehabilitacién
32 = Anatomia patolégica
33 = Farmacia

INCAPACIDAD

2
3

Parte de la estancia hospitalaria
Toda la estancia hospitalaria

17. ;Cuéntos dias se pueden atribuir al EA?

paciente presenta por su enfermedad subyacente?

Solamente incapacidad emocional
Dafio insignificante

Menor temporal

Mayor temporal

Menor permanente

Significativa permanente

Mayor permanente

OONOOTPHWN —
Il

Muerte

ingreso posterior
Escriba la fecha del manejo clinico:

20 =

21
22

24
25

26 =

34 =

35

36 =

16. ;Solamente una parte o toda la estancia hospitalaria fue debida al efecto adverso?
1 = Sus aumento de los dias de estancia hospitalaria

18. ;Qué grado de incapacidad se puede atribuir al EA, més all& de la que el/la

Tetraplejia grave, dafio cerebral, cancer metastasico

Enfermedades infecciosas
Neurologia

Oncologia médica

Psiquiatria

Unidades cuidados intensivos
Urgencias

Inmunologia, alergia

Analisis clinicos
Enfermeria
Radiologia

27 =

28
29

30 =

37 =
38 =

dias

mes ano

19. ;Cuando ocurrieron el manejo clinico y el consecuente EA en relacién a la hospitalizacién indice?

Dermatologia
Reumatologia
Medicina nuclear
Otras. Especifique:

Servicios de transporte
Otros. Especifique:

El manejo clinico se produjo durante la estancia del ingreso seleccionado para el estudio; el efecto adverso fue descubierto

1 = El manejo clinico y el efecto adverso ocurrieron durante el episodio de hospitalizacién seleccionado para el estudio
Escriba la fecha del manejo clinico:
mes afo
2 =
en el seguimiento del paciente en consultas externas o en el ambulatorio
Escriba la fecha del manejo clinico:
mes afo
3 =

El manejo clinico se produjo durante la estancia del ingreso seleccionado para el estudio; el efecto adverso fue descubierto en un
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EFECTO ADVERSO EVITABLE

Considere y evalle las siguientes preguntas antes de hacer un juicio sobre la posibilidad de que el efecto adverso hubiera podido ser evitado.

20a. ;Actualmente existe consenso sobre el tratamiento o el diagnéstico
de estas situaciones clinicas?

20b. ;Qué complejidad presentaba el caso?

20c. ;El paciente tenia enfermedades concomitantes distintas de las
que motivaron el ingreso?

20d. ;Cual fue el grado de desviacion respecto a la practica clinica aceptada?

20e. Antes de que se produjera el efecto adverso, jrequiri6 la gravedad del caso
asistencia urgente?

20f. ;Dada la intervencion que se debifa practicar al paciente ;cuél era el grado
de riesgo de que sucediera un EA?

20g. Pensandolo bien, un médico razonable jvolveria a hacer lo mismo?

1 = Muy poco
2 = Algo
3 = Mucho

1 = Muy complejo
2 = Moderadamente complejo
3 = No complejo

1 = Enfermedades graves
2 = Enfermedades no graves

3 = Sin presencia de otras enfermedades

1 = Pequefio
2 = Moderado
3 = Grave

4 = No se desvio

1 = Muy urgente
2 = Moderadamente urgente
3 = No urgente

1 = Menos de 1/1.000

2 = Entre 1/1.000y 1/100
3 =Entre 1/100y 1/10

4 = Mayor de 1/10

1 = Definitivamente, si lo haria
2 = Probablemente lo haria

3 = Probablemente no lo haria
4 = Definitivamente, no lo haria

21. Puntle en una escala de 6 su grado de confianza acerca de la evidencia de que el efecto adverso pudiera haber sido evitado:

= Ninguna o poca evidencia de que hubiera podido ser evitado

= De leve a moderada evidencia de que hubiera podido ser evitado
= Mas probable que no pudiera haber sido evitado, que si

Mas probable que pudiera haber sido evitado, que no

= Sélida evidencia de que pudo ser evitado

= Evidencia cierta de que pudo haber sido evitado

OO WwN -
Il

22. En el anélisis final, ;fue un error por accién o por omisién?

;La capacidad de juicio del revisor acerca del caso
se ha visto limitada por su complejidad?
(Ponga si si cree que es necesario que el caso lo revise otro especialista.)

En caso afirmativo, ;qué especialidad? (ponga tantas como sean necesarias):

Puntuacién
1 = Accibn
2 = Omision
1=Si
2 =No
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Describa por qué se ha visto limitada la capacidad de juicio y la pregunta clinica que efectuaria al otro especialista:

Describa la solucién a la(s) pregunta(s) propuesta(s) tras consultar con el otro especialista:
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