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1. RESUMEN Y PALABRAS CLAVES

El presente estudio de investigacion es de tipo observacional descriptivo de
cohorte retrospectivo, en el cual se estudia la aparicion los Eventos Adversos
resultantes de la atencion de salud en las areas de clinica médica, clinica
quirargica, traumatologia y terapia intensiva de un hospital publico de la
ciudad de Cordoba (Argentina), en el periodo comprendido entre el 1 y el 31

de mayo de 2013.

A través de éste estudio de investigacion se logrd identificar en el Hospital
Publico de eleccion, que eventos adversos se presentaron, cudles fueron los
mads recurrentes, su clasificacion, factores que contribuyeron a su aparicion y
en qué areas hospitalarias de las seleccionadas para el estudio, se presentaron

con mayor frecuencia

Para la obtencion de los resultados se aplicaron dos instrumentos: el primero
fue la Guia Cribado de Efectos Adversos, la cual aborda la identificacion de
los factores de riesgo del paciente (comorbilidades, procedimientos invasivos
o intervenciones quirdrgicas) por medio de una seleccion de preguntas. Si
alguna de las respuestas es positiva, pasa a una revision mas exhaustiva con

el Cuestionario Modular para la revision de Efectos Adversos.

Con este segundo instrumento se busca identificar qué eventos adversos se
presentaron, asi como también el periodo de ocurrencia del error durante la

atencion, la clasificacion de los eventos adversos y su evitabilidad.

Como resultados se destaco que la incidencia de eventos adversos presentod
tendencias similares a las observadas en los resultados de otros estudios de la
misma linea. El 4rea con mayor incidencia de eventos adversos fue clinica

Quirtrgica y mas de la mitad de los eventos se identificaron como evitables.

Palabras Claves: Evento Adverso, identificacion, clasificacion.
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2. ABSTRACT AND KEYWORDS

This research is about observational descriptive technique of retrospective
cohort type, its main concern the study of the incidence of adverse events
resulting from health interventions in areas such as clinical medicine, clinical
surgery, traumatology and intensive therapy in a public hospital in the city of

Cordoba (Argentina) between May 1 and 31 of 2013.

With this project could be identified which adverse events” occurred in the
institution, which ones were the most recurrent and their ranking, what
hospital areas presented adverse events with more frecuency, which adverse

events may have been avoidable and which factors led to its appearance.

Two instruments were applied to obtain the results: the first one is called Guia
Cribado de Efectos Adversos (Adverse Effects Screening Guide), which
address the identification of patient risk factors (comorbidities, invasive
procedures or surgeries) through a set of questions. If any of the answers is
positive, it should be reviewed further with the instrument called Cuestionario
Modular para la revision de Efectos Adversos (Modular Survey for reviewing

of Adverse Effects).

The second one instrument is used to determine what adverse events were
presented, as well as the error's occurrence period during care, the

qualification of adverse events, and which would be preventable.

The results showed incidence of adverse events, have similar trends with
those observed in the results of other studies of the same type. The area with
the highest incidence of adverse events was medical clinic. The events were
associated more often to care, nosocomial infections and procedures. More

than half of the events were identified as preventable.

Key words: Adverse Event, indentification. classification.
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3. INTRODUCCION

Existe una frase en el “Corpus Hipocratico — Epidemias Libro I, seccion 11~
que se traduce al espafiol de la siguiente manera “para ayudar, o por lo menos
no hacer dafio,” con la cual se permite evidenciar que desde los tiempos de
Hipdcrates se trataba de darle la importancia a la atencion en salud, siempre
en beneficio del paciente o al menos sin que existan riesgos de perjudicarlo.
(17)

Los sistemas sanitarios de los paises desarrollados centran su interés, en este
milenio recién estrenado, en el ciudadano y por ello todas las estrategias de
desarrollo y modernizacién tienen como objetivo fundamental la mejora de la
calidad de los servicios asistenciales. Un componente fundamental de la

misma, lo constituye la confianza y seguridad del paciente. (9)

Las intervenciones sanitarias, son la suma de una combinacién compleja de
procesos, tecnologias e interacciones humanas y aunque se realizan con el
propdsito de beneficiar al paciente, también conllevan un riesgo de que

ocurran sucesos adversos. (45)

En el mundo se han venido desarrollando varios estudios enfocados en los
eventos adversos (EA) especialmente publicados desde 1991 cuya partida fue
con el Harvad Medical Practice Study en el cual se evidencio que el 4% de
los pacientes hospitalarios sufren algin tipo de dafio; el 70% de los eventos
adversos produce incapacidad temporal y un 14% de los incidentes son

mortales. (11)

En Espaiia en el 2004 el Proyecto IDEA fue el primer estudio de cohortes
disefiado para conocer la incidencia de efectos adversos de 8 hospitales de
cinco comunidades autonomas diferentes, el cual describi¢ las caracteristicas
de la poblacion hospitalizada vulnerable al evento y como se relacionaba la
atencion sanitaria con la aparicion de los eventos adversos (EA). (9)
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A partir de éste proyecto y utilizando sus bases de datos facilitaron el
desarrollo del Estudio Nacional sobre Efectos Adversos ligados a la
hospitalizacion (ENEAS), realizado en el 2006 y promovido por el
Ministerio de Salud y Politica Social (MSPS), el cual mediante un estudio
retrospectivo de cohortes se estimd la incidencia y clasificacion de eventos
adversos (EA) relacionados directamente en pacientes hospitalizados, su
muestra fueron 24 hospitales: 6 fueron de tamafio pequefio, 13 de tamafio

mediano y 5 de tamafio grande. (6)

Se analiz6 un total de 5.624 historias; en las cuales se detectaron 1.063
pacientes con EA durante la hospitalizacion, de éstos, los EA en 276
pacientes, eran debidos al proceso de la enfermedad y en 787 eran debidos a
la asistencia sanitaria, y de ellos, en 262 pacientes habia minima o ligera
probabilidad de que el manejo del paciente o los cuidados sanitarios fueran el
origen del EA. (6)

Concluyeron que solo 525 pacientes con EAs estaban ligados a la asistencia
sanitaria y el 17,7% de los pacientes con EA acumulé méas de un EA. Dentro
del resultado encontraron que el 37,4% de los EAs estaban relacionados con
la medicacidn, las infecciones nosocomiales de cualquier tipo representaron
el 25,3% del total de los EAs y un 25,0% estaban relacionados con problemas

técnicos durante un procedimiento. (6)

En el siglo XXI los adelantos técnicos son de tal magnitud que el ejercicio de
la medicina es cada vez mas complejo y consecuentemente las
complicaciones de las enfermedades y los efectos adversos en la asistencia
son, en alguna medida, inevitables. Por ello, dedicar todos los esfuerzos para
conocer con profundidad esos efectos adversos y poder elaborar estrategias

preventivas esta mas que nunca justificado. (9)

Por esta razon el presente estudio de investigacion se realizd para identificar

los eventos adversos resultantes de la atencion de un Hospital Publico de la
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Cuidad de Codrdoba (Argentina), asi como describir los eventos mas

recurrentes, segun las areas hospitalarias.

Para poder desarrollar el presente estudio de investigacion se toma un
Hospital Publico de Cdrdoba. Dicho hospital tiene una complejidad de
segundo grado y su perfil esta enmarcado preferentemente en traumatologia
y cirugia. Cabe aclarar que al manejar en este estudio informacion muy
sensible, se decide omitir el nombre de la institucion, para no generar
actitudes negativas por parte de los pacientes y la comunidad hospitalaria
frente a los resultados.

Las hipotesis de trabajo que se tuvieron en cuenta en este estudio de
investigacion fueron: 1) Entre mas acciones inseguras existan, mayor numero
de eventos adversos se presentan. 2) Al no existir un protocolo para
identificacion de eventos adversos o incidentes resultantes de la atencion en
el hospital, no es posible conocer la frecuencia, evitabilidad y posible
clasificacion de Evento Adverso en cada area hospitalaria. 3) Si el comité de
seguridad del paciente dominara y ejecutara metodologias para el analisis de
eventos adversos, como el “Protocolo de Londres” 0 la Guia Cribado de
Efectos Adversos (11) o el Cuestionario Modular para la revision de Efectos
Adversos (44), podria intervenir oportunamente sobre los riesgos que inciden

en la aparicion del Evento Adverso.

A través de éste estudio de investigacion se logré identificar en el Hospital
Publico de eleccion, que eventos adversos se presentaron, cuales fueron los
mads recurrentes, su origen o clasificacion, factores que contribuyeron a su
aparicion y en qué areas hospitalarias de las seleccionadas para el estudio, se
presentaron con mayor frecuencia.  Dada que dicha informacion no era
conocida, ni manejada en el hospital, se convierte este estudio en algo
interesante y de gran utilidad para la intervencion de los EA y un paso para la

mejora de la atencion prestada institucionalmente.

JXAR 15



La metodologia utilizada para el presente estudio de investigacion, es de tipo
observacional descriptivo de cohorte retrospectivo, en el cual se estudia la
aparicion los Eventos Adversos resultantes de la atencion de salud en las areas
de clinica médica, clinica quirargica, traumatologia y terapia intensiva de un
hospital publico de la ciudad de Cordoba (Argentina), en el periodo
comprendido entre el 1 y el 31 de mayo de 2013.
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4. JUSTIFICACION

La seguridad de los pacientes es un componente esencial de la calidad

asistencial, ademas de un valor emergente para nuestra sociedad. (24)

Acontecimientos adversos y errores médicos pueden ocurrir en cualquier
asistencia médica a pesar de las mejores intenciones, sin embargo, una alta

tarifa de ellos en gran parte evitables terminan causando dafio a pacientes. (2)

Los sistemas sanitarios cada vez mas complejos, junto con pacientes mas
vulnerables y a la vez mas informados y demandantes, conforman un entorno
clinico en el que aparecen los efectos adversos (EA) ligados a la asistencia
sanitaria. La incidencia de EA en pacientes hospitalizados se ha estimado
entre el 4 y el 17%. Una cuarta parte fueron graves y el 50% se considero
evitables. (4)

El 70% de los EA se deben a fallos técnicos, defectos en la toma de
decisiones, no actuacion de la manera méas apropiada en funcién de la
informacidn disponible, problemas en la anamnesis, y ausencia o prestacion

inadecuada de cuidados necesarios. (4)

La mayoria de los eventos adversos suelen generarse en una cadena causal
que involucra: recursos, procesos, pacientes y prestadores de servicios, siendo
el resultado de fallos en el sistema en el que los profesionales trabajan, mas
que de una mala practica individual. (45)

A través de este estudio de investigacion se describen qué eventos adversos
se identificaron en la institucion, cudles son los mdas recurrentes segin su
clasificacion, en qué areas hospitalarias de las mencionadas anteriormente, se
presentan con mayor frecuencia, y cudles pudieron haber sido evitables. Dada

que dicha informaciéon no era conocida, ni manejada en el hospital se
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convierte este estudio interesante y de gran utilidad para la intervencion de

los EA y un paso para la mejora de la atencidn sanitaria prestada.

Para la obtencion de los resultados se aplicaron dos instrumentos: el primero
la Guia Cribado de Efectos Adversos (11) adaptada al estudio IDEA (9), la
cual aborda la identificacion de los factores de riesgo del paciente
(comorbilidades, procedimientos invasivos o intervenciones quirurgicas) por
medio de una seleccidon de preguntas. Si alguna de las respuestas es positiva,
pasa a una revision mdas exhaustiva con el segundo instrumento el
Cuestionario Modular para la revision de Efectos Adversos (Clinical Safety
Research Unit, Imperial College, London) (MRF2) (44) adaptado tras la
experiencia del estudio ENEAS.

Con este segundo instrumento se busca identificar qué eventos adversos se
presentaron, asi como también el periodo de ocurrencia del error durante la

atencion, la clasificacion de los eventos adversos y su evitabilidad.

Como resultados se destaca que los eventos adversos presentaron tendencias
similares a las observadas en resultados de otros estudios de la misma linea.
El 4rea con mayores episodios de eventos adversos es clinica quirurgica y

finalmente que mas de la mitad de los eventos se identificaron como evitables.
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5. MARCO TEORICO

5.1 CULTURA DE SEGURIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE
UNA VISION GENERAL

La cultura de seguridad es un conjunto de valores, actitudes, percepciones,
competencias y objetivos, tanto individuales como de grupo, que determinan
el grado de compromiso de las organizaciones para disminuir los riesgos y
dafos. Las organizaciones con cultura positiva de seguridad, se caracterizan
por una comunicacion basada en la confianza mutua entre las personas, la
aceptacion de que la seguridad es importante y por la confianza en las medidas

de prevencion. (1)

La seguridad solo se logra si existe un compromiso compartido en todos los
niveles de la organizacion, desde el personal de primera linea hasta los

gerentes de més alto rango. (41)

La seguridad es un principio fundamental de la atencién al paciente y un
componente critico de la gestion de la calidad. Mejorarla requiere una labor
compleja que afecta a todo el sistema en la que interviene una amplia gama
de medidas relativas a la mejora del funcionamiento, la seguridad del entorno
y la gestion del riesgo, incluidos la lucha contra las infecciones, el uso inocuo
de medicamentos, la seguridad del equipo, las préacticas clinicas seguras y un

entorno de cuidados sano. (27)

Seguridad del Paciente, concepto: “Es el conjunto de elementos
estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un
evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus

consecuencias”. (23)

El informe presentado por el Instituto de Medicina de EEUU en el afio 2000

“To err is Human: building a safer health system” llego a evidenciar que
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numerosas lesiones fueron ocasionadas por intervenciones médicas; sin
embargo muchas de estas no fueron consecuencia de la imprudencia
individual o de las acciones de un particular, sino también influyeron otros
factores. Ademas estimaron que por afio se producen entre 44.000 y 98.000
muertes por causa de fallas en la atencién clinica en dicho pais, posicionando
la seguridad del paciente en una preocupacion universal. (18)

En el afio 2000 la publicacion de An Organisation with a Memory, pone en
marcha el movimiento por la seguridad de los pacientes en Inglaterra e
identifica cuatro aspectos criticos: unificar procedimientos de notificacion y
analisis; culturas organizativas mas abiertas en las que los incidentes o fallos
puedan ser comunicados y discutidos; monitorizacion de los cambios que se
ponen en marcha para evitar el problema en el futuro y un enfoque sistémico
que abarque la prevencion, el andlisis y el aprendizaje a partir de los
incidentes y EA. (12)

En al afio 2004 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) pone en marcha
la “Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente” cuya finalidad fue
proporcionar conjuntos de herramientas que permitan estandarizar y mejorar
las practicas del cuidado del paciente en todo el mundo y por ende se generen
menos errores. Laresolucion incluye y anticipa llamamientos en favor de que

la sequridad del paciente se convierta en una prioridad de salud publica. (28)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en al afio 2005 y a través de la
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente lleva a cabo el desarrollo de
la linea de accidn: Pacientes por la Seguridad del Paciente, invitando a un
grupo de usuarios que sufrieron algun dafio prevenible al ser atendidos en
instituciones sanitarias, para participar en el primer taller de pacientes en
defensa de su seguridad y con los cuales se establecié por medio de la
“Declaracion de Londres” una serie de compromisos relacionados con los
derechos de una atencion segura y la participacion del paciente y su familia

en la misma. (42)
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De la misma manera en el afio 2007 la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) emite una lista de “Nueve soluciones para la Seguridad del Paciente”
que se basan en intervenciones y acciones cuya finalidad es ayudar a reducir
las lesiones en los pacientes ocasionadas con la atencién en salud. Las

soluciones guardan relacién con los siguientes conceptos: (29)

Medicamentos de aspecto 0 nombre parecidos

Identificacién de pacientes

Comunicacion durante el traspaso de pacientes

Realizacion del procedimiento correcto en el lugar del cuerpo correcto
Control de las soluciones concentradas de electrdlitos

Asegurar la precision de la medicacion en las transiciones asistenciales
Evitar los errores de conexion de catéteres y tubos

Usar una sola vez los dispositivos de inyeccion

© 0 N o g b~ w0 DR

Mejorar la higiene de las manos para prevenir las infecciones asociadas a

la atencion de salud.

Lograr una 6ptima cultura de seguridad del paciente lleva su tiempo y la
organizacion debe estar consciente de las etapas por las que atraviesa ese
proceso. El analisis sobre el desarrollo de la cultura de seguridad en las
organizaciones, muestra que estas progresan desde un ambiente poco
deseable o patoldgico, hasta un ambiente éptimo o generador. Las etapas o
niveles del desarrollo cultural son los siguientes: (31)

1. Patoldgico: La seguridad se ve como un problema, se restringe la
informacion y prevalece la culpabilidad hacia los individuos.

2. Reactivo: La seguridad es considerada como importante, pero solo se
responde cuando ha ocurrido un dafio importante.

3. Calculador: Se tiende a enfatizar lo normativo y cuando ocurre un
incidente, se procura resolver y explicarlo sin un analisis e investigacion

cuidadosa.
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4. Proactivo: Las organizaciones realizan medidas preventivas de seguridad
e involucran a todos los involucrados.
5. Generador: Se busca activamente informacion para determinar y

comprender el grado de seguridad e inseguridad de la organizacion.

Las organizaciones con cultura positiva de seguridad, se caracterizan por una
comunicacion basada en la confianza mutua entre las personas, la aceptacion
de que la seguridad es importante y por la confianza en las medidas de
prevencion. La seguridad solo se logra si existe un compromiso compartido
en todos los niveles de la organizacion, desde el personal de primera linea

hasta los gerentes de mas alto rango. (35)

Hay que tener en cuenta que para la consecucion de una adecuada cultura en
seguridad del paciente hay que emprender tres acciones complementarias:
Prevenir los eventos adversos; sacarlos a la luz y mitigar sus efectos cuando

se producen. (27)

5.2 CONCEPTOS BASICOS EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

No toda la terminologia es semejante cuando se requiere hablar de seguridad
del paciente y demas términos utilizados, por eso se debe abordar conceptos
qgue homologuen la misma que se utiliza internacionalmente, de tal forma que

sus manejos particulares puedan ser comparables. (23)

Las definiciones que se exponen a continuacion son fuente de los
“Lineamientos para la implementacion de la Politica de Seguridad del
Paciente del Ministerio de la Proteccion Social, de Colombia. (23) Pais que
al ser el primero en lanzar una politica de seguridad del paciente en América
Latina, tratd de adaptar los conceptos desarrollados internacionalmente a

nuestro entorno.
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SEGURIDAD DEL PACIENTE: Es el conjunto de elementos estructurales,
procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente
probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso

en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias. (23)

ATENCION EN SALUD: Servicios recibidos por los individuos o las

poblaciones para promover, mantener, monitorizar o restaurar la salud. (23)

INDICIO DE ATENCION INSEGURA: Un acontecimiento o una
circunstancia que pueden alertar acerca del incremento del riesgo de

ocurrencia de un incidente o evento adverso. (23)

FALLA DE LA ATENCION EN SALUD: Una deficiencia para realizar
una accién prevista segun lo programado o la utilizacion de un plan
incorrecto, lo cual se puede manifestar mediante la ejecucion de procesos
incorrectos (falla de accion) o mediante la no ejecucion de los procesos
correctos (falla de omisién). En las fases de planeacién o de ejecucion las
fallas son por definicidn no intencionales. (23)

RIESGO: Es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra. (23)

EVENTO ADVERSO: Es el resultado de una atencion en salud que de
manera no intencional produjo dafio. Los eventos adversos pueden ser

prevenibles y no prevenibles: (23)

e EVENTO ADVERSO PREVENIBLE: Resultado no deseado, no
intencional, que se habria evitado mediante el cumplimiento de los
estandares del cuidado asistencial disponibles en un momento

determinado.
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» EVENTO ADVERSO NO PREVENIBLE: Resultado no deseado, no
intencional, que se presenta a pesar del cumplimiento de los estandares

del cuidado asistencial.

INCIDENTE: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencién clinica
de un paciente que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan

fallas en los procesos de atencion. (23)

BARRERA DE SEGURIDAD: Una accion o circunstancia que reduce la
probabilidad de presentacion del incidente o evento adverso. (23)

SISTEMA DE GESTION DEL RIESGO: Se define como el conjunto de
herramientas, procedimientos y acciones utilizadas para identificar y analizar
la progresion de una falla a la produccion de dafio al paciente, con el propdsito

de prevenir o mitigar sus consecuencias. (23)

ACCIONES DE REDUCCION DE RIESGO: Son todas aquellas
intervenciones que se hacen en estructuras o en procesos de atencion en salud
para minimizar la probabilidad de ocurrencia de un incidente o evento
adverso. (23)

Tales acciones pueden ser proactivas o reactivas, proactivas como el analisis
de modo y falla y el analisis probabilistico del riesgo mientras que las
acciones reactivas son aquellas derivadas del aprendizaje obtenido luego de
la presentacion del incidente o evento adverso, como por ejemplo el analisis

de ruta causal. (23)

5.3 DE LAS PRACTICAS SEGURAS Y EL EVENTO ADVERSO

Los sistemas de prestacion de servicios de salud son complejos; por o mismo,
son sistemas de alto riesgo: el ejercicio de la medicina ha pasado de ser
simple, poco efectivo y relativamente seguro a ser complejo, efectivo y

potencialmente peligroso, si no existen los adecuados controles.  Los
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procesos de atencién en salud han llegado a ser altamente complejos,
incorporando tecnologias y técnicas cada vez més elaboradas. Sucede
entonces, que en una atencion en salud sencilla, pueden concurrir maltiples y
variados procesos. Para obtener un resultado efectivo en el mejoramiento de
la salud del enfermo se hace necesario que cada proceso que interviene se

realice en forma adecuada y coordinada con los demas. (27)

En Rockville en el afio 2005 la Agency for Healthcare Research and Quality
en colaboracion con el foro de Calidad Nacional proponen el folleto “30 Safe
Practices for Better Health Care” con el cual procuran brindar guias que hay
que tener en cuenta para las practicas mas comunes del dia a dia en el ejercer
hospitalario. Con estas se puede proteger al paciente de riesgos evitables,

derivados de la atencién médica. Enfatiza en aplicarlas de manera segura. (2)

A nivel mundial los eventos adversos, han sido y siguen siendo estudiados,
por la necesidad imperiosa de garantizar las seguridad del paciente. Dentro
de las revisiones adelantadas se encontr6 bibliografia de Australia, Canada,
Estados Unidos, Nueva Zelanda, Reino Unido y Espafia donde todos
coinciden en afirmar que el evento adverso puede ser producido por fallas en
los procesos durante la atencion proveida al paciente. Algunos afiaden a esta
definicion los términos de estancia prolongada, discapacidad y muerte; y otras
hacen énfasis en que la dilatacion de la estancia hospitalaria aumenta el riesgo

de presentacion de eventos adversos. (22)

Con frecuencia por identificar la causa del dafio sin tener claro que ocurrid,
es lo que lleva a conflictos innecesarios. La diferencia estriba en que si
preguntamos primero la causa de la muerte, descartamos la existencia de un
evento adverso y la posibilidad de corregir fallas en la atencidn
potencialmente nocivas. Si se parte de identificar primero cual es el dafio y
luego cual fue el papel de la atencion brindada al paciente en ese dafio,
probablemente, se tenga mucha mayor probabilidad de detectar y corregir las

fallas latentes de la atencion que se esta prestando. También se tendra una
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mayor probabilidad de discutir el tema con el equipo de salud tratante sin

convertirlo en un inefectivo memorial de agravios mutuo. (21)

Existen 3 tipos de prevencion en los eventos adversos:

Prevencion Primaria: La prevencién primaria de los sucesos adversos incluye
todas aquellas actividades desarrolladas para reducir su incidencia.
Esencialmente, aquellas dirigidas a incrementar los factores que mejoran la
seguridad del paciente y las orientadas a reducir aquellos factores que
contribuyen a la aparicion de errores y fallos latentes del sistema. Pueden

destacarse: (7)

e EIl fomento de la cultura de la seguridad en la organizacion.

e La formacion y entrenamiento de los profesionales en técnicas y
procedimientos complejos.

e Las dirigidas a evitar procedimientos diagndsticos y terapéuticos
innecesarios y sin evidencia de su valor para el paciente.

e Laaplicacidn de la mejor evidencia disponible en las areas de prevencion,
diagnostico, tratamiento, cuidados y organizacion de la actividad
asistencial: practicas clinicas seguras, normativas y guias clinicas basadas
en la evidencia.

e EIl establecimiento de alertas clinicas encaminadas a evitar sucesos
adversos

e EIl disefio de procesos que eviten la aparicion de fallos y errores
previsibles en su desarrollo.

e Laincorporacion de sistemas de identificacion de pacientes

e Lamejorade la higiene de las manos del personal asistencial.

Prevencion Secundaria: La finalidad de este nivel de prevencion es mitigar
las consecuencias para el paciente y los servicios sanitarios, mediante la
deteccion y abordaje precoz de los efectos adversos. Incluye las siguientes
actividades: (7)
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e Mantenimiento de sistemas de vigilancia y notificacion de incidentes y
algunos efectos adversos, tales como infecciones nosocomiales, caidas de
pacientes, ulceras por presién o reacciones adversas a medicamentos.
Ademaés de facilitar la deteccidn precoz de incidentes y efectos adversos;
estos sistemas contribuyen a la prevencion primaria de otros sucesos
adversos, ya que permiten conocer los factores que influyen en su
aparicion y establecer acciones preventivas dirigidas a evitarlos.

e Mejorade los sistemas de comunicacion entre estamentos profesionales y
servicios, a fin de detectar, lo més precozmente posible, situaciones de
riesgo y sucesos adversos.

e Actuacion proactiva con el paciente, comunicandole precozmente la
aparicion del suceso adverso, las actuaciones a seguir para minimizar sus

consecuencias y evitar que vuelva a producirse.

Prevencion Terciaria: Cuando los dos niveles anteriores han fracasado, el
efecto adverso ha ocurrido y sus consecuencias clinicas son patentes, el
objetivo de las actuaciones a desarrollar es doble: reducir el impacto y las
consecuencias derivadas del efecto adverso (incapacidad, dolor,
complicaciones clinicas, litigios) y evitar su reapariciéon. A tal fin, las

actividades més apropiadas son: (7)

e El anélisis detallado, profundo y pormenorizado de las causas que han
contribuido a la aparicion del efecto adverso, por medio de la técnica del
analisis de causa raiz, estudio de incidentes u otras actuaciones similares.

e El dialogo, cuidadosamente planificado con el paciente que ha sufrido el

efecto adverso, y una atencion clinica y personal esmerada con el mismo.

Lo mas importante no es partir de un evento adverso o dafio ya producido,
sino de la vigilancia y el control de calidad permanente, de forma concurrente
durante el proceso del control de calidad de la atencidn de salud, a fin de
detectar los fallos e incumplimientos para actuar preventivamente, evitando

errores para elevar la seguridad del paciente. (32)

JXAR 27



Al final del documento se describe la clasificacion de eventos adversos
(ANEXO 1).
5.4 ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS

La prevencion de los sucesos adversos tiene una triple finalidad: disminuir el
riesgo de que aparezcan, abordarlos precozmente para disminuir su evolucién
y mitigar las consecuencias, y por ultimo evitar su reaparicion y reducir su

impacto (7)

Las teorias del riesgo plantean la proporcion entre errores (o incidentes) y
eventos adversos (0 accidentes) con graficas parecidas a un iceberg. Las
puntas que sobresalen de la superficie son los eventos adversos, mientras que
la mayor proporcion de la masa de hielo del iceberg son los errores que no se
ven (Figura 1). (21)

/ Dano comnociddo \

4
P o diagnosticado N
J— \./\
3 Efecto subclinico R
; Tarcaras en aparccer
S (Latencia)

g \
7~ \
‘,". 8 reconocicoo X
\_\ 1 IV ACO e 1o saladd /.-’
~ v

Figura N. 1 Eventos Adversos e Incidentes

Un factor importante en cualquier enfoque sobre la seguridad, es la conciencia
que tenga el personal, los equipos de trabajo y toda la organizacién acerca de
sus propios niveles de seguridad. Esos niveles pueden identificarse mediante
un proceso de evaluacion del riesgo y en base a la informacién que
proporciona, llevar a cabo acciones para reducir los riesgos encontrados. Sin
embargo, no es usual que las organizaciones de salud realicen estos ejercicios
de evaluacion y por otra parte, el personal puede sentir que tiene muy poca

oportunidad, para influir en el nivel de riesgo de su organizacion y de cambiar
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el sistema en el que trabaja. Por ello es necesario identificar mecanismos
sencillos que lo involucren en dichas mediciones y en las acciones

correctivas. (35)

Para llevar a cabo el analisis de eventos adversos hay que saber que las fallas

que lo propiciaron pueden ser activas o latentes:

Las fallas activas son los errores resultantes de las decisiones y acciones de
las personas que participan en un proceso; entre tanto, las fallas latentes se
encuentran en los procesos o0 en los sistemas.  La intervencion en las fallas
activas esta dirigida a corregir a las personas; mientras que la intervencion de
las fallas latentes, a corregir los procesos. Con mucha frecuencia estas
intervenciones se oponen. Cuando se corrige a las personas, se da por sentado
que fue suficiente y no se toman acciones para corregir los procesos vy, en
consecuencia, es muy probable que la falla activa vuelva a cometerse y se

vuelva a presentar el evento adverso. (21)

Igualmente, el concepto de falla latente evidencia cuan importante es la
cultura justa (mas aprendizaje, menos punicién). Cuando son repetitivas las
intervenciones de correctivos a las personas, la conducta natural adoptada por
las personas es “evitar que se conozcan las fallas activas”.  Si la expectativa
cuando se comete un error es el castigo, simplemente no se reporta. Si no se
reportan las fallas activas, la organizacion no puede identificar y menos
corregir las fallas latentes. Por ello el tema de la cultura justa promueve el
reporte con el propdsito de identificar e intervenir en las fallas latentes. La
temporalidad de un dafio o lesion, o la ausencia de secuelas, no descarta la
presencia de un evento adverso. Las infecciones asociadas a la atencion en
salud (infecciones intrahospitalarias o asociadas a procedimientos) son un

ejemplo de esto. (21)
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La manera més facil de explicar la causalidad de los eventos adversos es la
del modelo del queso suizo de James Reason que trata en su libro “Error
Humano”, 1990, donde cada rebanada del queso representa las barreras o
defensas de la organizacion y los orificios de cada rebanada las falencias o
debilidades particulares del sistema.  Para que se produzca un dafio es
necesario que se alineen las diferentes acciones o decisiones (orificios) fallas
activas, en los diferentes procesos (rebanadas) fallas latentes, permitiéndole
un avance de oportunidad al accidente o peligro; sin embargo cuando uno de
los orificios no se alinea con el siguiente, el dafio no se produce, pero las
condiciones latentes de peligro o deficiencias seguirdn presentes (Figura 2).
(33)

Fallos humanos y del sistema

Darios
S Defensas del sistema

Fuente: Reason J. Human error: models and management. BMJ 200; 320:769.
Figura N. 2 El modelo del queso suizo de Reason en la produccién de accidentes.

De acuerdo con el modelo del queso suizo, muchos factores inciden en la
secuencia de un evento adverso evitable. Por lo tanto, a efectos de evitarlos
y de prevenir la presentacion de los errores, es necesario explorar la causas
por las cuales surgen. El objetivo no es “corregirlos”, sino identificar las
causas y bloquearlas, para evitar que se vuelva al error. Existen muchos
modelos y herramientas disefiados para el andlisis causal, como el analisis de
causa-raiz (root cause analysis), las espinas de pescado (modelo de

Ishikawa), la lluvia de ideas (brainstorm), entre otros. (21)
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En el tema de la seguridad, las causas identificadas se han agrupado de
diferentes maneras (causas organizacionales, de equipos, de insumos, de
personas, etc.), y especificamente en el tema de la seguridad del paciente. En
el Reino Unido, se desarrollé un modelo organizacional de causalidad de
errores y eventos adversos (Organizational Accident Causation Model), en el
contexto del denominado Protocolo de Londres. o “Systems Analysis of
Clinical Incidents — The London Protocol”. (18)(7)

A continuacion se transcribe dicho documento en su version adaptada al

espafol.

5.5 PROTOCOLO DE LONDRES

El protocolo de Londres es una version revisada y actualizada de un
documento previo conocido como “Protocolo para Investigacion y Analisis
de Incidentes Clinicos” (40) (en este documento el incidente clinico es un
término para referirse a errores o eventos adversos que ocurren durante el
proceso clinico asistencial). La nueva version se desarroll6 teniendo en
cuenta la experiencia en investigacion de accidentes, tanto en el sector de la
salud como de otras industrias que han avanzado enormemente en su
prevencion. Su propdsito es facilitar la investigacion clara y objetiva de los
incidentes clinicos, lo cual implica ir mucho mas alla de simplemente

identificar la falla o de establecer quién tuvo la culpa. (21)

Por tratarse de un proceso de reflexion sistematico y bien estructurado, tiene
mucha mas probabilidad de éxito que aquellos métodos basados en la
tormenta de ideas casuales o en sospechas basadas en valoraciones rapidas de
expertos. No reemplaza la experiencia clinica, ni desconoce la importancia
de las reflexiones individuales de los clinicos. Por el contrario, las utiliza al

méaximo, en el momento y de la forma adecuada. (21)

El abordaje propuesto mejora el proceso investigativo porque aunque muchas

veces es facil identificar acciones u omisiones como causa inmediata de un
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incidente, un analisis mas cuidadoso, usualmente descubre una serie de
eventos concatenados que condujeron al resultado adverso. La identificacion
de una desviacion obvia, con respecto a una buena practica, es apenas el
primer paso de una investigacion profunda. Enfoque estructurado y
sistematico significa que el campo y alcance de una investigacion es planeado
y hasta cierto punto, predecible. (21)

Cuando el proceso investigativo se aborda de manera sistematica, el personal
entrevistado se siente menos amenazado. Los métodos utilizados fueron
disefiados, pensando en promover un ambiente de apertura, finalidad
contraria con los tradicionales basados en sefialamientos personales y

asignacion de culpa. (21)

Este protocolo cubre el proceso de investigacion, analisis y recomendaciones.
No sobra insistir en que la metodologia propuesta tiene que desligarse, hasta
donde sea posible, de procedimientos disciplinarios y de aquellos, disefiados
para enfrentar el mal desempefio individual permanente. En salud, con mucha
frecuencia, cuando algo sale mal, los jefes tienden a sobredimensionar la
contribucion de uno o dos individuos y a asignarles la culpa de lo ocurrido.
Esto no quiere decir que la inculpacion no pueda existir, lo que significa es
que esta no debe ser el punto de partida, entre otras cosas, porque la
asignacion inmediata de culpa distorsiona y dificulta una posterior
investigacion seria y reflexiva. (21)

Para reducir efectivamente los riesgos implica tener en cuenta todos los
factores, cambiar el ambiente y lidiar con las fallas por accion u omision de
las personas. Esto, jaméas es posible en una organizacion cuya cultura
antepone las consideraciones disciplinarias. Para que la investigacion de
incidentes sea fructifera, es necesario que se realice en un ambiente abierto y

justo (21) o como la llama el protocolo original “Fair culture”. (37)

JXAR 32



5.5.1 MODELO DE CAUSALIDAD DE INCIDENTES CLINICOS

La teoria que soporta al Protocolo de Londres y sus aplicaciones se basa en
investigaciones realizadas fuera del campo de la salud, como por ejemplo la
aviacion y las industrias del petrdleo y nucleares. La investigacion de
accidentes es una rutina establecida. Los especialistas en seguridad han
desarrollado una gran variedad de métodos de analisis, algunos de los cuales

han sido adaptados para uso en contextos clinico — asistenciales. (24)

Este protocolo se basa en el modelo organizacional de accidentes de James

Reason (Figura N. 3).

ORGANIZACION FACTORES ACCIONES BARRERAS Y
CULTURA CONTRIBUTIVOS INSEGURAS DEFENSAS

DECISIONES

GERENCIALES E
ACCIONES R
Y OMISIONES : #
R
VIOLACIONES
PROCESOS CONSCIENTES E -
ORGANIZA S
CIONALES
CONDICIONES QUE FALLAS
FALLAS PREDISPONEN ACTIVAS
LATENTES A EJECUTAR ~
ACCIONES INSEGURAS CASI_ED

Figura N. 3 Modelo Organizacional de Causalidad de Accidentes Clinicos. J Reason.

De acuerdo con este modelo, las decisiones que se toman en los ambitos
directivo y gerencial de la organizacion se transmiten hacia abajo, a través de
los canales departamentales y finalmente afectan los sitios de trabajo, creando
las condiciones que pueden condicionar conductas inseguras, de diversa
indole. Las barreras se disefian para evitar accidentes o para mitigar las
consecuencias de las fallas.  Estas pueden ser de tipo fisico, como las
barandas; natural, como la distancia; accion humana, como las listas de
verificacion; tecnoldgico, como los codigos de barras, y control

administrativo, como el entrenamiento y la supervision. (21)
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Durante el andlisis de un incidente, cada uno de estos elementos se considera
detalladamente y por separado, comenzando por las acciones inseguras y las
barreras que fallaron, hasta llegar a la cultura y procesos organizaciones. La
primera actividad del proceso de andlisis es siempre la identificacion de las
acciones inseguras en que incurrieron las personas que tienen a su cargo
ejecutar la tarea (piloto, controlador de tréfico aéreo, cirujano, anestesiologo,
enfermera, etc.). Cuyas acciones inseguras son acciones u omisiones que

tienen al menos el potencial de causar un accidente o evento adverso. (21)

El paso siguiente es considerar el contexto institucional general y las
circunstancias en que se cometieron los errores, las cuales son conocidas
como factores contributivos. Estos son condiciones que predisponen a

ejecutar acciones inseguras relacionadas con: (21)

e (Carga de trabajo y fatiga

¢ Conocimiento, pericia o experiencia inadecuados

e Supervision o instruccion insuficientes

e Entorno estresante

e Cambios rapidos en el interior de la organizacion

e Sistemas de comunicacion deficientes;

e Mala o equivocada planeacién o programacion de turnos

e Mantenimiento insuficiente de equipos e instalaciones.

Todos estos factores son condiciones que pueden afectar el desempefio de las

personas, precipitar errores y afectar los resultados para el paciente. (21)

A la cabeza de los factores contributivos estan los del paciente. En cualquier
situacion clinica, las condiciones de salud del paciente desempefian un papel
determinante sobre el proceso de atencion y sus resultados. Otros factores
del paciente son su personalidad, lenguaje, creencias religiosas y problemas
psicologicos, todos los cuales pueden interferir la comunicacion adecuada con

los prestadores. (21)
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La forma en que una determinada funcion se planea y la disponibilidad de
guias y pruebas de laboratorio pueden, igualmente, afectar la calidad de la
atencion. Los factores del individuo (prestador) como: conocimiento,
experiencia, pericia, cansancio, suefio y salud, tanto fisica como mental, son
condiciones que, dado el escenario propicio, pueden contribuir a que se
cometan errores. (21)

La atencion en salud es cada dia mas compleja y sofisticada, lo que hace
necesaria la participacion de més de un individuo en el cuidado de cada
paciente e imprescindible la adecuada coordinacion y comunicacion entre
ellos. En otras palabras, la atencién de un paciente en la actualidad depende
mas de un equipo que de un individuo. Por este motivo todo el personal de
salud debe entender que sus acciones dependen de otros y condicionan las de
alguien. Los ambientes fisico (ruido, luz y espacio) y social (clima laboral y
relaciones interpersonales) de trabajo son elementos que pueden afectar el

desempefio de los individuos. (21)

Las decisiones y directrices organizacionales, originadas en los dmbitos
gerencial y directivo de la institucion, afectan directamente a los equipos de
trabajo. Estas incluyen, por ejemplo, politicas relacionadas con uso de
personal temporal o flotante, educacion continua, entrenamiento y
supervision, y disponibilidad de equipo y suministros. La organizacion, a su
vez, se desempefia en un entorno del que no puede sustraerse. Tal es el caso
del contexto econdémico y normativo y de sus relaciones con instituciones
externas. Véase en la Tabla 1. El resumen de los factores contributivos que

pueden afectar en la practica clinica. (21)
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ORIGEN FACTOR CONTRIBUTIVO

PACIENTE Complejidad y gravedad

Lenguaje y comunicacion

Personalidad y factores sociales

TAREAY TECNOLOGIA Disefio de la tarea y claridad de la estructura
Disponibilidad y uso de protocolos 0 GPC

Disponibilidad y confiabilidad de las pruebas diagnosticas
Ayudas para la toma de decisiones

INDIVIDUO Conocimiento, habilidades y competencia
Salud fisica y mental
EQUIPO DE TRABAJO Comunicacion verbal y escrita

Supenvision y disponibilidad de soporte

Estructura del equipo (consistencia, congruencia, etc.)
AMBIENTE Personal suficiente

Mezcla de habilidades

Carga de frabajo

Patran de tumos

Disefio, disponibilidad y mantenimiento de equipos
Soporte administrativo y gerencial

Clima laboral

Ambiente fisico (luz, espacio, ruido)
ORGANIZACION Y GERENCIA Recursos y limitaciones financieras

Estructura organizacional

Politicas, estandares y metas

Priondades y cultura organizacional

CONTEXTO INSTITUCIONAL Econémico y regulatorio

Contactos externos

Tabla 1. Factores Contributivos que pueden afectar en la practica clinica.

Cada uno de estos niveles de anlisis puede ampliarse con el fin de
profundizar en la identificacion de los factores contributivos mayores. Por
ejemplo, cuando se identifica un problema de comunicacién, debe precisarse

si esta es: (21)

e De naturaleza vertical: profesional senior con profesional junior, médico
con enfermera, etc.

e De naturaleza horizontal: médico con médico, enfermera con enfermera,
etc.

e Sies por la calidad de la informacion escrita (legibilidad y suficiencia de
las notas)

e Si se trata de disponibilidad de supervision o soporte adecuados.

Este marco conceptual facilita el analisis de los incidentes en la medida en
que incluye desde elementos clinicos relacionados con el paciente hasta
factores del més alto nivel organizacional y de su entorno, que pueden haber

desempefiado algin papel causal.  Por este motivo es Gtil como guia para
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investigar y analizar incidentes clinicos. En la préactica diaria, las fallas
activas (acciones u omisiones) que ocurren durante la atencién de pacientes,
son debidas a olvidos (no recordar que debe realizarse un procedimiento),
descuidos (tomar la jeringa equivocada), equivocaciones (errores de juicio),
y rara vez, desviaciones deliberadas de précticas seguras, procedimientos y
estandares explicitos.  Cualquiera de estas fallas constituye una “accion
insegura”. El Protocolo de Londres, por motivos culturales y de
implicaciones legales prefiere referirse a las acciones inseguras como care
delivery problems (CDP) (40). Preferimos seguirlas Ilamando acciones
inseguras. (21)

Para el primer paso en la investigacion de un incidente clinico es la
identificacion de la accién o acciones inseguras, para luego analizar las
circunstancias en que ocurrio u ocurrieron, es decir, identificar los factores

que contribuyeron o predispusieron a dicha conducta. (21)
Conceptos fundamentales:

Accion insegura. Conducta que ocurre durante el proceso de atencion en
salud, usualmente por accion u omision de miembros del equipo. En un
incidente pueden estar involucradas una o varias acciones inseguras. Las
acciones inseguras tienen dos caracteristicas esenciales: la atencién se aparta
de los limites de una practica segura y la desviacién tiene al menos el
potencial directo o indirecto de causar un evento adverso para el paciente.
Ejemplos de acciones inseguras: no monitorizar, observar o actuar, tomar una

decision incorrecta, no buscar ayuda cuando se necesita. (21)

Contexto clinico. Condicion clinica del paciente en el momento en que se
ejecuto la accidn insegura (hemorragia severa, hipotension progresiva). Esta
es informacién crucial para entender las circunstancias del momento en que

ocurrio la falla. (21)
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Factor contributivo. Condiciones que facilitaron o predispusieron a una
accion insegura: Paciente muy angustiado que le impide entender
instrucciones, ausencia de protocolos, falta de conocimiento o experiencia,
mala comunicacion entre miembros del equipo asistencial, carga de trabajo

inusualmente alta o personal insuficiente. (21)

5.5.2 INVESTIGACION Y ANALISIS DE INCIDENTES

El proceso basico de investigacion y andlisis esta bastante estandarizado. Fue
disefiado pensando en que sea Gtil y pueda usarse tanto en incidentes menores,
como en eventos adversos graves. No cambia si lo ejecuta una persona o un
equipo grande de expertos. De igual manera, el investigador (persona o
equipo) puede decidir qué tan rapido lo recorre, desde una sesion corta hasta
una investigacion completa que puede tomar varias semanas, que incluya
examen profundo de la cronologia de los hechos, de las acciones inseguras y

de los factores contributivos. (22)

La decision acerca de lo extenso y profundo de la investigacion depende de
la gravedad del incidente, de los recursos disponibles y del potencial

aprendizaje institucional. (22)

En la figura 4 se ilustra la secuencia de pasos a seguir para investigar y

analizar un incidente clinico, es decir, tanto un error como un evento adverso.

IDENTIFICACION Y SELECCION DEL EQUIPO OBTENCION Y
DECISION DE INVESTIGAR > INVESTIGADOR »  ORGANIZACION DE
INFORMACION
\J
ESTABLECER CRONOLOGIA
DEL INCIDENTE
i J
RECOMENDACIONES Y IDENTIFICAR FACTORES IDENTIFICAR LAS
PLANDEACCION  (« CONTRIBUTIVOS 4 ACCIONES INSEGURAS

Figura N. 4 Secuencia para investigar y analizar incidentes clinicos.
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A continuacién se describen cada uno de los pasos para el proceso de

investigacion:

Identificacidén y decision de investigar: Es obvio que el proceso de
investigacion y analisis de un incidente supone un paso previo: haberlo
identificado.  Detras de la identificacion esta el inmenso campo del
reporte de los errores y eventos adversos, el cual, como se ha discutido en
otros documentos, sOlo ocurre en instituciones que promueven
activamente una cultura en la que se puede hablar libremente de las fallas,
sin miedo al castigo, en donde no se sanciona el error pero si el
ocultamiento.  Una vez identificado el incidente, la institucion debe
decidir si inicia 0 no el proceso. En términos generales, esta
determinacion se toma teniendo en cuenta la gravedad del incidente y el
potencial aprendizaje organizacional. Independientemente de los
criterios que se utilicen, toda la organizacion debe hacer explicito los

motivos y las circunstancias por las que se inicia una investigacion. (22)

Seleccién del equipo investigador: Hay que reconocer que un proceso
complejo como éste requiere, ademas del conocimiento y experiencia en
investigacion de incidentes, conocimiento y experiencia clinica
especifica. Idealmente, un equipo investigador debe estar integrado por
3 6 4 personas lideradas por un investigador. Las personas con
competencias multiples son muy Uutiles en estos equipos, siempre y

cuando cuenten con el tiempo necesario. Un equipo debe contar con: (22)

» Experto en investigacion y andlisis de incidentes clinicos.

» Punto de vista externo (miembro de la Junta Directiva sin
conocimiento médico especifico).

» Autoridad administrativa senior (Director Médico, Supervisora de
Enfermeria, etc.).

» Autoridad clinica senior (Director Medico, Jefe de Departamento,

Jefe de Servicio o Departamento, especialista reconocido, etc.).
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> Miembro de la unidad asistencial donde ocurrié el incidente, no

involucrado directamente.

Es posible que para investigar un incidente menor, una persona con
competencias multiples (investigador, autoridad administrativa y clinica) sea

suficiente.

e Obtencion y organizacion de informacion. Todos los hechos,
conocimiento y elementos fisicos involucrados deben recolectarse tan

pronto como sea posible. Estos incluyen como minimo: (22)

Historia clinica completa.
Protocolos y procedimientos relacionados con el incidente.
Declaraciones y observaciones inmediatas.

Entrevistas con los involucrados.

YV V. V V V

Evidencia fisica (planos del establecimiento o centro asistencial,
listas de turnos, hojas de vida de los equipos involucrados, etc.).
» Otros aspectos relevantes tales como indice de rotacion de

personal y disponibilidad de personal bien entrenado.

Las declaraciones y observaciones inmediatas son muy valiosas, siempre y
cuando se orienten a obtener el tipo de informacion que se desea tener, para
evitar que sean resumenes incompletos de la historia clinica. Las
declaraciones deben ser narraciones espontaneas de la percepcion individual
acerca de lo ocurrido, de la secuencia de eventos que antecedieron el
incidente, de la interpretacion acerca de como esos eventos enfrentaron (por
ejemplo: equipo defectuoso) y no estan descritas en la historia clinica. Las
observaciones referentes a la supervision o a soporte insuficiente o
inadecuado es mejor reservarlas para las entrevistas. Esta informacion debe

recolectarse lo mas pronto posible, después de ocurrido el incidente. (22)
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Una de las mejores formas de obtener informacion de las personas
involucradas en incidentes clinicos son las entrevistas personales. El equipo
investigador decide a quién entrevistar y es responsable de llevarlas a cabo lo

mas pronto posible. (22)

La entrevista debe ajustarse a un protocolo cuyo propdsito sea tranquilizar al
entrevistado y obtener de él un andlisis y unas conclusiones lo mas cercanas
alarealidad de los acontecimientos. Latabla 2 ilustra de manera esquematica
el protocolo que debe seguirse en toda entrevista que se conduzca durante un
proceso de investigacion. (22)

Lugar Privado y relajado, lejos del sitio donde ocurmid el incidente.
El entrevistado puede estar acompafiado por quien deses.
Explique gl | Explique al entrevistado el motivo de la entrevista.
propasito Evite el estilo confrontacional y los juicios de valor.
Garanticele que lo que diga no va a ser objeto de represalias y va a mantenerse bajo
que 1o que dig J p y |
estricta confidencialidad.
Establezca  |a | !dentifique el papel del entrevistado en el incidente y registre el limite de su parficipacion.
cronologia  del Establezca con su ayuda la secuencia de hechos que llevaron al incidente, tal como €l la

- VIviO.

incidente Compare estainformacion con la secuencia general que se conoce hasta el momento.
|dentifique las | Expligue al entrevistado el significado del término accion insegura e ilustre el concepto con
acciones un ejemplo diferente al caso que se investiga. .
) Invite al enfrevistado a idenfificar acciones inseguras relevantes para el caso, sin
Inseguras preocuparse por si alguien es o no culpable.

Cuando hay protocolos o quias de practica clinica es relativamente facil identificar no
adherencia a recomendaciones especificas. Recuerde que en la practica diana es
aceptable algin grado de variacion.
|dentifique los | Expligue al entrevistado ¢! significado del témino factor contributivo e incentive su
factores identificacion sistematica mediante ejemplos ilustrativos. .

o Cuando &l entrevistado identifica un factor contributivo preguntele si es especifico para la
contributivos sitiacion actual o si se frata de un problema general de la unidad asistencial.
Cierre Pemita que el entrevistado haga todas las preguntas que tenga. Las entrevistas deben
durar enfre 20y 30 minutos.

Tabla 2. Protocolo de Entrevista durante proceso de investigacion de EA.

e Precise la cronologia del incidente: Las entrevistas, las declaraciones y
las observaciones de quienes participaron de alguna manera en el
incidente, junto a la historia clinica, deben ser suficientes para establecer
qué y cuando ocurrio. El equipo investigador tiene la responsabilidad de

identificar cualquier discrepancia entre las fuentes. Es atil familiarizarse
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con alguna de las siguientes metodologias para precisar la cronologia:
(22)

» Narracion. Tanto las entrevistas como la historia clinica
proporcionan una cronologia narrativa de lo que ocurrié que
permite entender como se sucedieron los hechos y cual fue el papel
y las dificultades enfrentadas por los involucrados.

> Diagrama. Los movimientos de personas, materiales, documentos
e informacion pueden representarse mediante un dibujo
esquematico. Puede ser util ilustrar la secuencia de hechos como
deberian haber ocurrido de acuerdo con las politicas, protocolos y
procedimientos y compararla con la que verdaderamente ocurrié

cuando se presento el incidente.

Identifique las acciones inseguras: Una vez identificada la secuencia de
eventos que condujeron al incidente clinico, el equipo investigador debe
puntualizar las acciones inseguras. ES probable que algunas se hayan
identificado durante las entrevistas 0 como producto de la revision de la
historia clinica. ~ Sin embargo, es Gtil organizar una reunién con todo el
personal involucrado en el incidente para que entre todos intenten

identificar las principales acciones inseguras. (22)

La gente, que de alguna manera participd en el incidente, usualmente es
capaz de identificar el motivo por el cual ocurri6. El facilitador debe
asegurarse de que las acciones inseguras sean conductas especificas (por
accion o por omision) en lugar de observaciones generales acerca de la
calidad de la atencion. Es facil encontrarse con afirmaciones tales como
“mala comunicacion” o “trabajo en equipo deficiente” las cuales pueden
ser caracteristicas reales del equipo, pero que corresponden a factores
contributivos mas que a acciones inseguras. Aunque en la practica las

acciones inseguras y los factores contributivos se mezclan, es aconsejable
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no explorar estos ultimos hasta que la lista de las primeras esté completa.
(22)

¢ Identifique los factores contributivos. El paso siguiente es identificar
las condiciones asociadas con cada accién insegura. Cuando se ha
identificado un gran namero de acciones inseguras es bueno seleccionar
las mas importantes y proceder a analizarlas una a una, dado que cada una
tiene su propio conjunto de factores contributivos. (22)

Es posible que cada accién insegura esté asociada a varios factores. Por
ejemplo: desmotivacion (individuo), falta de supervision (equipo de trabajo)
y politica de entrenamiento inadecuada (organizacion y gerencia). La figura
5 ilustra un diagrama de espina de pescado (modificado por la Agencia
Nacional para la Seguridad del Paciente del Reino Unido) asociada a una

accion insegura, teniendo en cuenta los factores contributivos resumidos en

latabla 1. (22)
Factones
\ Agcian

Factores del
pacierte

Figura N. 5 Espina de Pescado: Factores Contributivos y la Accidn Insegura

Fagtores latentes
en la
BZACHH

JXAR 43



e Recomendacionesy plan de accion. La etapa de investigacion y analisis
termina con la identificacion de los factores contributivos de cada accion
insegura. El paso siguiente es hacer una serie de recomendaciones cuyo
proposito es mejorar las debilidades identificadas. El plan de accion debe

incluir la siguiente informacion:

» Priorizacion de los factores contributivos de acuerdo con su
impacto sobre la seguridad futura de los pacientes.

> Lista de acciones para enfrentar cada factor contributivo

identificado por el equipo investigador.

Asignar un responsable de implementar las acciones.

Definir tiempo de implementacion de las acciones.

Identificar y asignar los recursos necesarios.

Hacer seguimiento a la ejecucion del plan.

Cierre formal cuando la implementacién se haya efectuado.

YV V. V V V V

Fijar fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del plan de

accion.

El equipo investigador debe ser realista en cuanto a las recomendaciones que
propone con el fin que se traduzcan en mejoramientos comprobables para
toda la organizacion. Cuando se plantean, es aconsejable tener en cuenta su
complejidad, los recursos que requieren y el nivel de control del que
dependen. En ese orden de ideas, se debe categorizar cada recomendacion
de acuerdo con el nivel de control del que depende: individual / grupal, local
(equipo), departamento / direccion / organizacion / autoridad gubernamental
y asignar personas con el estatus administrativo y gerencial adecuado para

garantizar su ejecucion. (22)
De esta manera, se promueve la cultura de seguridad, pues la gente al ver que

el proceso efectivamente conduce a mejoramientos entiende su importancia y

se apropia de él. (22)

JXAR 44



5.6 ANTECEDENTES REFERENCIALES: INCIDENCIA DE EA

En el mundo se han realizado varios estudios procurando evaluar la
frecuencia con que se presentan los eventos adversos y se han empleado
diversas modalidades epidemioldgicas, las cuales han tenido en comun ser

desarrolladas en dos fases: (22)

e En la primera se aplican técnicas de tamizaje por personal de enfermeria
para detectar alertas en aquellos casos en los cuales existe una alta
probabilidad de que se presente un evento adverso.

e En la segunda se realiza un andlisis en profundidad por profesionales
médicos para confirmar si en el anterior tamizaje se detecta la ocurrencia
de un evento adverso para entrar a clasificar y explorar la causalidad de
ese evento adverso detectado.

La tasa de Efectos Adversos (EAS) en hospitales ha sido estimada entre un 4
y un 17%, de los que alrededor de un 50% han sido considerados evitables
(5). Estos estudios se han realizado en EE UU (11, 20, 38), Australia (43),
Gran Bretafia (39), Dinamarca (36), Nueva Zelanda (13) y Canada (10,14).

Todos estos estudios compartian la definicion operativa de EA como el dafio
no intencionado provocado por un acto médico mas que por el proceso
nosoldgico en si. Todos han sido estudios de cohortes retrospectivas, con una
metodologia similar mediante la revision de historias clinicas. En un primer
momento por personal de enfermeria, que detectaban posibles alertas en
pacientes que podian haber padecido un EA. Posteriormente, en una segunda
fase, esos pacientes que habian sido detectados por la Guia de Cribado eran
reevaluados por médicos para valorar si se trataba verdaderamente de un EA
0 no. (38)

El estudio de referencia fue el que se desarrollé en 1984 en Nueva York y se

conoce como el estudio Harvard Medical Practice (HMPS) que calculd una
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incidencia de EA de 3,7% en las 30.121 historias clinicas de pacientes. En
el 70% de estos pacientes el acontecimiento adverso condujo a discapacidades
leves o transitorias, pero en el 3% de los casos las discapacidades fueron
permanentes y en el 14% de los pacientes contribuyeron a la muerte. La
finalidad de este estudio fue para establecer las negligencias en la ocurrencia
de estos EA, pero no para establecer la prevencion de los mismos. Dentro de
los EA que se hallaron fueron: las reacciones a los medicamentos como el EA
méas frecuente (19%), seguido de infecciones nosocomiales de herida
quirdrgica (14%) y de las complicaciones técnicas (13%). Las areas en donde
se presentd mayor frecuencia de resultados adversos fueron las quirdrgicas y
de ellas Cirugia Vascular (16,1%), mientras que las especialidades médicas
fueron de menor frecuencia (3,6%). De acuerdo a la comparacion de la edad
los pacientes mayores de 65 afios sufrian mas sucesos adversos que los
pacientes menores de 65 afios y la mayor parte de las falencias eran debidas
a problemas diagndsticos y fallos terapéuticos, no se midié EA prevenibles y
se si un paciente presento mas de un EA solo se tomé el que causo mayor
discapacidad. (11)

En 1992, utilizando la misma metodologia a la del Harvard Medical Practice
Study, un estudio en los estados de Utah y Colorado encontré que en 15.000
historias clinicas revisadas se presentd una incidencia anual del 2,9% de EAs,
no se midid6 EA prevenibles y se tom6 un EA por paciente el que mayor
discapacidad les producia. (38)

La tasa de acontecimientos adversos en ambos estudios disiente con las
encontradas en otros trabajos que utilizaban similar metodologia (estudio de
cohortes retrospectivo a partir de la revision de historias médicas), como es
el caso del Quality Australian Health-care Study (QAHCYS), estudio realizado
con 28 hospitales del sur de Australia y de Nueva Gales, en donde se encontro
una tasa de EA del 16,6%, siendo prevenibles el 51% de ellos. Los servicios
donde se produjeron mayor cantidad de EA fueron: cirugia general (13,8%),
cirugia ortopédica (12,4%) y medicina interna (6,5%). Los sucesos

altamente prevenibles los asociaron con los de mayor discapacidad. Y cuya

JXAR 46



finalidad del estudio fue deducir politicas nacionales para mejorar la
seguridad de la atencion sanitaria del pais a partir de los errores, su gravedad

y su importancia. (43)

En el estudio de Vincent et al, denominado: “Adverse events in British
hospitals: preliminary retrospective record review”, se tuvieron en cuenta a
1.014 pacientes hospitalizados entre 1999 y el afio 2000 de dos hospitales de
Londres, en donde encontraron una incidencia de EA del 10,8% siendo
prevenibles un 48% de los mismos. El servicio con mas EA fue Cirugia
General con un porcentaje de pacientes con EA de 16,2%. (39)

En el estudio de Davis et al, realizado en Nueva Zelanda en 1995 y en el de
Baker et al en Canada en 2000 se obtuvieron unas tasas de EAs de 12,9% y
7,5% respectivamente, siendo el servicio de Cirugia el responsable de

producir la mayor porcentaje de EAs. (13)(10)

El estudio que ha alcanzado tasas mas elevadas es el de Healey realizado en
Vermont entre 2000 y 2001 sobre 4.743 pacientes quirdrgicos
exclusivamente, cuya metodologia fue prospectiva, hallando un 31,5% de
EAs (48,6% prevenibles). Argumentaron que la obtencion de tasas tan
elevadas era por enfocarse en un determinado grupo de pacientes, por incluir
dentro de la definicion de complicaciones también las de menor complicacion
y porque ademas de analizar de la tasa de complicaciones individuales.
Ademas se analizo la tasa total de las complicaciones, y finalmente al estar
integrado el estudio a la politica del hospital, que proporcionaba una cultura
de mejora de la calidad continua, facilito el desarrollo de propuestas de mejora
de la calidad en la atencidn sanitaria. (15)

En Espafa en el 2004 se lleva a cabo un estudio multicéntrico denominado
Proyecto IDEA financiado por el Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS -
PROYECTO P1021076), el cual constituyo el primer estudio cualitativo de

cohorte prospectivo disefiado para conocer la incidencia de efectos adversos
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en pacientes mayores de 14 afios con mas de 24 horas de ingreso, en los
servicios medico quirdrgicos de 8 hospitales en cinco comunidades
autonomas diferentes. Procuraba analizar las caracteristicas del paciente y la
asociacion de la asistencia con la aparicion de los efectos adversos, asi como
valorar el impacto de los efectos adversos en la asistencia, diferenciando los
EA evitables de los que no lo son. (9)

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. (8)

A partir del Proyecto IDEA vy utilizando sus bases de datos, facilitaron el
desarrollo del Estudio Nacional sobre Efectos Adversos ligados a la
hospitalizacién (ENEAS), realizado en el 2006 y promovido por el Ministerio
de Salud y Politica Social (MSPS), el cual mediante un estudio retrospectivo
de cohortes se estimd la incidencia y clasificacion de EA relacionados
directamente en pacientes hospitalizados. Su muestra fueron 24 hospitales:
6 fueron de tamarfio pequefio, 13 de tamafio mediano y 5 de tamarfio grande,
analizando un total de 5.624 historias.  En dichas historias se detectaron
1.063 pacientes con EA durante la hospitalizacion, de éstos, los EA en 276
pacientes, eran debidos al proceso de la enfermedad y en 787 eran debidos a
la asistencia sanitaria, y de ellos, en 262 pacientes habia minima o ligera
probabilidad de que el manejo del paciente o los cuidados sanitarios fueran el
origen del EA.  Se concluyeron que solo 525 pacientes con EAs estaban
ligados a la asistencia sanitaria, pero 473 pacientes (8,4%) con EA estaban
relacionados con la asistencia hospitalaria (excluyendo atencion primaria,
consulta externa y ocasionada en otro hospital), de éste ultimo grupo el 17,7%
de los pacientes con EA acumuld méas de un EA. Se presentaron un total de
655 EAs. Dentro del resultado encontraron que el 37,4% de los EAs estaban

relacionados con la medicacion, las infecciones nosocomiales de cualquier
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tipo representaron el 25,3% del total de los EAs y un 25,0% estaban
relacionados con problemas técnicos durante un procedimiento. La densidad
de incidencia de EA moderados o graves fue de 7,3 EA por cada 1000 dias de

estancia y el 42,8% de los EA se considero evitable. (6)

En el 2008 el Principado de Asturias (Espafia) lleva a cabo un estudio de
Efectos Adversos en la atencién hospitalaria (EAPAS) que fue una
investigacion llevada a cabo en su comunidad auténoma, replicando el
Estudio ENEAS, utilizando la misma metodologia e instrumentos. La
poblacion fue de 2.266 historias clinicas y su muestra fueron: 2.074 casos, de
estos 318 (15,3%) presentaron algin evento adverso, el 36,2% ligado a la
enfermedad y el 63,8% ligado a la asistencia sanitaria.  Dentro de los
resultados se pudo apreciar que el 33.3% de los EA estaba relacionados con
los procedimientos, el 22,9% relacionados con infeccion nosocomial,
relacionados con la medicacion el 18,9%, un 10,4% con los cuidados, el 10%
relacionados con el diagnostico, el 3,5% con las suspensiones quirdrgicas y

un 1% en otros. El 51% de los EA se consideraron evitables. (24)

En el 2010 se lleva a cabo la difusion del resultado del estudio de Prevalencia
de Efectos Adversos en Hospitales de Latinoamérica (IBEAS) que se ejecutd
entre el 2007 y el 2009. Dicho estudio ha sido el primero que se ha llevado
a cabo en gran escala en Latinoamérica, cuyo objetivo primordial fue valorar
la situacién en materia de seguridad del paciente en algunos hospitales. En
éste participaron un total de 58 instituciones hospitalarias perteneciente a los
paises de: Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Perl. Su metodologia
al igual que los anteriores estudios expuestos también se desarroll6 en 2 fases
por medio de los instrumentos: Guia Cribado y el formulario MRF2; lo que
hizo diferente a éste estudio del resto de investigaciones es que se llevo a cabo
un doble disefio, incluyendo un estudio de prevalencia y un analisis de
incidencia retrospectivo de los eventos presentados en los pacientes durante
el periodo de hospitalizacion. En total fueron 11.379 pacientes estudiados

para el andlisis de prevalencia y 1.088 pacientes para el analisis de incidencia.
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Dentro de sus principales resultados se concluy6 para la prevalencia que 10
de cada 100 pacientes en un dia determinado, habian sufrido dafios a causa de
los cuidados sanitarios y para la incidencia 20 de cada 100 pacientes
presentaron al menos un incidente grave a lo largo de su estancia hospitalaria.
Los servicios donde se presentd mayor frecuencia de los incidentes fueron:
Unidad de Terapia Intensiva y Cirugia y el de menos frecuencia medicina
interna. Dentro de los tres resultados adversos més frecuentes a causas de un
incidente fueron: Neumonia, Infeccion por herida quirdrgica y ulceras por
presion a causa de inmovilizacion, aunque en el documento se describe

muchas mas lesiones. (25)

Todos estos estudios de EAs han estimado su frecuencia o recurrencia, la
proporcion de EA evitables, la evaluacion del impacto en términos de
incapacidad o muerte del paciente y/o prolongacion de la estancia. Algunos
han analizado la proporcién de EAs ligados a negligencia médica y otros
incluso el costo. (25)

Teniendo en cuenta los antecedentes relacionados con Evento Adverso, se
espera conocer si el presente estudio arroja resultados similares, partiendo del
planteamiento de hipétesis que se describen al inicio de este estudio y para
orientacion del lector las listamos nuevamente: 1) Entre mas acciones
inseguras existan, mayor numero de eventos adversos se presentan. 2) Al no
existir un protocolo de identificacion de eventos adversos o incidentes
resultantes de la atencion en el hospital, no se podra conocer la frecuencia,
evitabilidad y posible clasificacion de Evento Adverso en cada area
hospitalaria. 3) Si el comité de seguridad del paciente conociera y ejecutara
metodologias para el analisis de eventos adversos, como el “Protocolo de
Londres” 0 la Guia Cribado de Efectos Adversos (11) o el Cuestionario
Modular para la revision de Efectos Adversos (44), podria intervenir
oportunamente sobre los riesgos que inciden en la aparicion del Evento

Adverso.
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6. OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar los eventos adversos resultantes de la atencidn en los servicios de:
Clinica Médica, Clinica Quirurgica, Traumatologia y Terapia Intensiva en un
Hospital Publico de la ciudad de Cérdoba, durante el mes de mayo de 2013,

desde la utilizacion de metodologias para el analisis de eventos adversos.

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir que eventos adversos se identificaron durante el periodo de
estudio.

2. Establecer las areas hospitalarias donde se presentaron los eventos
adversos con mayor frecuencia.

3. Determinar los eventos adversos mas recurrentes segun su clasificacion.

4. Especificar los eventos adversos que pudieron haber sido evitables.

5. Dar a conocer al Comité de Seguridad del Paciente del Hospital Pablico
de estudio, el Protocolo de Londres, para que sea utilizado como

estrategia preliminar en la correccién de acciones inseguras.
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7. DISENO METODOLOGICO

7.1 TIPO DE ESTUDIO

La linea de investigacion con la que se desarrolla el presente estudio fue la
cuantitativa, con enfoque observacional descriptivo de cohorte retrospectivo,
cuya finalidad ha sido conocer la presunta correlacion causal entre un factor
y un efecto (respuesta o resultado), partiendo que los hechos a estudiar ya han

tenido lugar al iniciar el estudio. (19)

7.2 METODOLOGIA

La metodologia utilizada para la realizacion de este estudio fue la misma que
se utilizo en el estudio nacional espafiol ENEAS (6), que consiste en levantar
datos de las historias clinicas a través de la aplicacion de dos formularios: la
Guia de Cribado (11) y el Formulario Modular para la Revision Retrospectiva
de Casos - MFR2 (44).

La aplicacion de los formularios se dividié en dos fases, que se describen a

continuacion:

En la primera fase se aplica la Guia de Cribado (11), con la que se busca
identificar hechos en la historia clinica que alertaran sobre la posible
existencia de un evento adverso o que descartaran definitivamente el caso.
En esta guia se valora la busqueda de algun factor de riesgo (intrinsecos:
comorbilidades y extrinsecos: procedimientos invasivos) del paciente. Si las
historias clinicas cumplian con al menos una respuesta positiva para los
factores de riesgo, pasaban a una segunda fase en la que se aplica el

Formulario Modular para la Revisidn Retrospectiva de Casos - MFR2. (44)
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Al aplicar el cuestionario MFR2 (44) cuyo objetivo es confirmar, o descartar
la existencia de un evento adverso, se procede a identificar y caracterizar los

eventos y/o incidentes o por el contrario descartar definitivamente los casos

(Figura N. 6).

HISTORIAS CLINICAS
MUESTREADAS

1RAFASE
CRIBADO

NO
presenta
criterios de
alerta

Aplicacion
Guia Cribado
enHCL

Si
presentan
criterios de

alerta

Pasaa
identificacion
de EA por
medio de
cuestionario
MFR2

NOse
identifican
fallas enla
atencion, ni
EAo
Incidentes

Sise
identifican
fallas enla
atencion se

clasifica

Historia Clinica se
descarta

2DAFASE
IDENTIFICACION
MFR2

Produjo
dafioso
lesionenel
paciente.

Se clasifica como
Incidente

Se clasifica como
EA

Figura N. 6 Metodologia del estudio.

Una vez capturados los datos, se registra la informacion en MS Excel para
levantar la linea base y de ahi poder filtrar y sacar las variables a estudiar.
Cabe aclarar que las historias clinicas antes de aplicarles la metodologia de

estudio (fases 1y 2), cumplieron unos criterios de inclusién y unos criterios

de exclusion, para aplicar los formularios.

7.3 AMBITO DE ESTUDIO

Servicios hospitalarios de Clinica Médica, Clinica Quirurgica, Traumatologia

y Terapia intensiva de un Hospital Publico de Cérdoba (Argentina).
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7.4 SUJETOS DE ESTUDIO

Pacientes dados de alta entre el 1 de mayo y el 31 de mayo de 2013 del

Hospital elegido para el estudio, que cumplan con criterios de inclusion.

7.5 CRITERIOS DE INCLUSION

¢ Que la historia clinica estuviera disponible
¢ Que exista registro de la atencion para analizar en la historia clinica
e Que los pacientes ingresados cumplan con una internacion mayor a 24

horas y que hubiesen sido dados de alta hasta el 31 de mayo de 2013

7.6 CRITERIOS DE EXCLUSION

e Pacientes que hayan estado internados en el servicio de Clinica Quirurgica
del Hospital estudio, pero programados desde otro Hospital.

e Pacientes que no cumplan con méas de 24 horas de internacion y/o que no
tengan registro de la atencién medica en la historia clinica.

e Paciente cuya historia clinica no esté disponible

e Pacientes en Hospital de Dia (oncologia y quimioterapia)

Se incluyen los EAs detectados durante la hospitalizacion y aquellos que
fueron consecuencia de episodios de hospitalizacién previa en el mismo
hospital. Se excluyen los que ocurrieron en la hospitalizacién y se detectaron
tras el alta. También se excluyen los que ocurrieron en una hospitalizacion
previa en otro hospital y fueron derivados al hospital de estudio. (Figura N.
7)
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INGRESO ALTA

. Incluido
— —
. A Excluido

Derivadode . __A - Excluido

Otro Hospital

Reingresos . — —_— Incluido

Hospitalarios

Origen del EA

A Detecciondel EA

Figura N. 7 Inclusidn y Exclusion de Eventos Adversos en el estudio (Modificado de ENEAS) (4)

7.7 PERIODO Y SEGUIMIENTO

Se decidio escoger del primer semestre del afio 2013, el mes con el mayor
nimero de internaciones para que aportara un resultado significativo al

estudio. EI mes elegido fue mayo para un total de 369 historias clinicas.

Se realiz6 seguimiento de todos los dias de internacidn que curso cada uno de
los pacientes hospitalizados, desde su ingreso hasta el alta hospitalaria a 31
de mayo de 2013, con el fin de poder identificar los EA ocurridos en ese
periodo de internacion, o aquellos originados de una hospitalizacién previa
en el mismo hospital o como consecuencia de la asistencia sanitaria recibida

anticipadamente en la guardia en ese ingreso.

7.8 DEFINICION OPERATIVA DE CASO

Siguiendo las definiciones del estudio ENEAS (6), se utilizaron las
definiciones especificas de “caso”, evento adverso, evento adverso evitable e

incidente.
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Respecto a la clasificacion de los EA para este estudio se realizaron algunos
ajustes de la clasificacion descrita en el estudio ENEAS (6), la clasificacion
se anexa al final del documento (ANEXO 1).

7.9 DETERMINACIONES

e Alerta de Efectos Adversos: Identificados por la Guia de Cribado (11) en
la Historia Clinica.

e Efectos Adversos: Identificados por el Formulario Modular de Revision
(MRF2) (44) en la Historia Clinica.

e Incidentes: Identificados por el formulario MFR2 (44) en la Historia

Clinica.

7.10 SELECCION DE MUESTRA

Partiendo de las 369 historias clinicas del mes de mayo, se seleccionan solo
las historias clinicas que cumplen los criterios de inclusién, resultando 180
que reunen las caracteristicas de interés.

Una vez definida la poblacion final se determina el tamafio de la muestra
tomando un nivel de confianza del 95% (1,96), un margen de error del 5%

(0,05) y una varianza de 0,25 bajo la férmula:

n°=2 x(px n" = n°®

e ° 1+((°-1
Datos que se tuvieron en cuenta: N
N =180 Z=196
pxq=0,25 e=0,05

La seleccion de las unidades mueéstrales, se lleva a cabo por muestreo
aleatorio simple sin reposicion, es decir muestras con los mismos elementos

colocados en orden distinto se consideran iguales, de esta forma las muestras

JXAR 56



con elementos repetidos son imposibles. Por lo tanto se garantiza que todos
los elementos tengan la misma posibilidad de ser elegidos. (16)

Para esto se consolido las 180 historias clinicas en una base de Excel y se les
asigno a cada una de las historias un anico nimero de 1 a 180, posteriormente
se genero a traves de la funcion de andlisis de datos: formula Aleatoria en
Excel, considerando que las unidades que conforman la muestra permiten
extrapolar los resultados a la poblacion de estudio, obteniendo una muestra

de 123 historias clinicas.

Cabe recordar que por ser una muestra aleatoria sin reposicion todas las

historias clinicas que salieron repetidas se ignoraron.

7.11 VARIABLES DE ANALISIS

Las variables para este estudio con bases del estudio ENEAS (6) fueron las

siguientes:

1. Variables ligadas al sujeto:

1.1 Edad.

1.2 Sexo.

1.3 Factores de riesgo intrinsecos (coma, insuficiencia renal, diabetes,
neoplasia, EPOC, inmunodeficiencia, neutropenia, cirrosis hepatica,
drogadiccion, obesidad, desnutricion, ulcera por  presion,
malformaciones, insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria,

hipertension).

2. Variables ligadas a la asistencia:
2.1 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 nasogastrica, sonda  percutanea
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esofagogastrica, traqueostomia, ventilacion mecanica, terapia

inmunosupresora).

2.2 Servicios de hospitalizacion.

7.12 INSTRUMENTOS

Los instrumentos utilizados para el estudio fueron:

1. Formulario de Guia para el cribado de efectos adversos, adaptada al

espafol del estudio de Harvard (11) para el estudio IDEA (9), en el cual

se indaga por factores de riesgo de dos (2) tipos:

>
>

Factores de Riesgo Intrinsecos
Factores de Riesgo Extrinsecos

2. Version espafola utilizada en el estudio ENEAS (6) del Formulario

Modular para revision retrospectiva de casos, MRF2 (44). El formulario

consta de 5 modulos:

>
>

\4

JXAR

Maodulo A: Identifica el Efecto Adverso.

Madulo B: Describe la lesién y sus efectos.

Maddulo C: Circunstancias (momento) de la hospitalizacién en las que
ocurrio el efecto. CO: Antes de la admision; C1: Admision a planta;
C2: Procedimientos, instrumentalizacion; C3: Reanimacion, UCI -
Unidad de Cuidados Intensivos-; C4: Cuidados en planta; C5:
Asesoramiento al alta).

Maodulo D: Principales problemas en el proceso asistencial. (D1: Error
diagnostico; D2: Valoracidn general; D3: Supervisién y cuidados; D4:
Infeccion nosocomial; D5: Procedimiento quirtrgico; D6:
Medicacion; D7: Reanimacion.

Modulo E: Factores causales y posibilidades de prevencion.
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Si un paciente llego a presentar uno 0 mas EAs, todos ellos han sido tenidos
en cuenta para el estudio. Tanto la Guia Cribado, como el Formulario

Modular MFR2 se anexan al final del presente estudio.

7.13 PROCEDIMIENTO

Una vez conocido el nimero de casos que salieron de la muestra, se inicia la
aplicacion de los formularios en dos fases, siguiendo la metodologia ya

descrita anteriormente.

En la primera fase, revisaron de manera detallada licenciados en enfermeria
los registros de la historia clinica de cada dia, por medio de la guia de cribado
con la finalidad de conocer datos del paciente, su diagndstico, factores de
riesgo intrinseco (comorbilidades) y factores de riesgo extrinseco
(procedimientos que habian recibido durante la internaciéon por ejemplo:

cateterismos urinarios, venosos, intervenciones quirdrgicas, etc.).

Para la realizacion de esta fase de cribado se formd un grupo de trabajo
constituido por licenciados en enfermeria (la investigadora del estudio y un
licenciado de la institucién hospitalaria y miembro del comité de seguridad
del paciente) quienes se capacitaron previamente en la metodologia de trabajo
para tal efecto. Una vez finalizada la primera fase de cribado, se procedio a

la fase de identificacion.

En la segunda fase de identificacion de eventos adversos, aplicaron el
cuestionario modular de eventos adversos (MFR2) un equipo formado por
facultativos con experiencia clinica pertenecientes al hospital, pero sin
relacién con los casos estudio, a quienes previamente se les dio a conocer la
finalidad del estudio y la metodologia, revisaron los episodios con criterios
de alerta en busca de hechos y circunstancias que permitieran establecer la

presencia de algln evento adverso.
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8. CALIDAD DE LOS DATOS

8.1 CONTROL DE LA INFORMACION

Los formularios (Guia Cribado y Cuestionario Modular MFR2) utilizados
para este estudio al ser instrumentos ya validados, y manejados por otros
estudios con la misma finalidad de investigacion, se considerd que el grado
de sesgo en la informacion seria menor por la calidad de los mismos; sin
embargo para garantizar que no existiera errores al levantar los datos, cada
vez que surgia alguna duda durante todo el proceso se consultaba con los
clinicos facultativos y en consenso se definia la solucién para dar validez del
contenido basandose en la metodologia del estudio espafiol. Ademas antes
de ser aplicados los formularios se dieron a conocer a los colaboradores los
formatos para despejar dudas en cuanto al diligenciamiento de los mismos.

8.2 ANALISIS DE LOS DATOS

Para el analisis de datos se tuvo en cuenta las siguientes variables:

1. Caracteristicas de la poblacién
2. Descripcion de incidencias
3. Descripcién de los EA’s

4. Impacto de los EAs

8.3 ANALISIS ESTADISTICO

A partir de una poblacién de 180 sujetos se seleccionan 123 mediante un
disefio de muestreo aleatorio simple (MAS). Para el analisis univariado se
realizan tablas y gréficas porcentuales, teniendo en cuenta que las variables
son categdricas en su mayoria. Con base en estas se encuentran intervalos de
confianza de Wald para los porcentajes (26) y se aplica la prueba Chi
Cuadrado (3) para establecer diferencias significativas entre los mismos.
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La recoleccion de los datos se realizd6 mediante el Software MS Excel y el

analisis estadistico usando “R” (34).

8.4 CONFIDENCIALIDAD Y ASPECTOS ETICOS

Ley 25.326 del 9 de enero del 2008 por la cual se contemplan medidas de
seguridad para el tratamiento y conservacion de los datos personales
contenidos en archivos, registros, bancos y bases de datos publicos no

estatales y Privados.

JXAR 61



9. RESULTADOS

Se habia estimado una poblacion total para el estudio de 369 pacientes, sin
embargo al consolidar las altas del mes de mayo se evidencio una duplicidad
de 59 egresos, por lo tanto fueron depurados, quedando 310 pacientes que

egresaron hasta el 31 de mayo de 2013 como poblacion total.

Al aplicar los criterios de exclusion se sustrajeron los pacientes para cirugias
en esta institucion pero programados desde otro hospital, al eliminar de la
poblacion blanco dichos pacientes, el nimero de pacientes fueron 272,
siguientemente en el area de archivo y bajo estricta reserva se verificaron los
listados de las historias clinicas para el estudio de investigacion, registrando:
28 historias clinicas que no se encontraron, 44 historias clinicas que estaban
incompletas y 20 historias clinicas que no cumplian con mas de 24 horas de

internacion.

Una vez aplicados los criterios de seleccion, la poblaciéon final quedo
conformada por 180 historias clinicas, para la seleccion de la muestra se
aplicé la formula aleatoria simple arrojando una poblacion muestral de 123
historias clinicas. La distribucion muestral de casos segun el servicio

hospitalario se especifica en la siguiente tabla. (Tabla N. 3)

SERVICIOS PACIENTES
HOSPITALARIOS
Clinica Médica 55
Clinica Quirurgica 34
Traumatologia 29
Terapia Intensiva 5
TOTAL 123

Tabla 3. Total de pacientes estudiados segun el servicio hospitalario.
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12.1 GUIA CRIBADO

La guia cribado se aplico durante el mes de agosto y la primera semana del
mes de septiembre de 2013 a un total de 123 historias clinicas de pacientes
egresados de las areas de: Clinica Médica, Clinica Quirurgica, Traumatologia
y Terapia Intensiva a 31 de mayo de 2013. Encontrando que 35 pacientes
(28%) no presentaban ningun criterio de alertas Cribado por lo cual fueron
descartados y 88 pacientes (72%) presentaban algln criterio de alerta de la
Guia Cribado de EA (11).

Posteriormente entre la segunda semana de septiembre y todo el mes de
octubre de 2013, se revisaron todos los casos con criterios de cribado positivo.
Se encontraron 75 falsos positivos (85%) en los que a pesar de tener criterios
de alerta, no se identificd ni EA, ni incidente tras complementar el MFR2.
(44)

De los 13 pacientes restantes (15%), 8 se trataron Unicamente de incidentes
que no prolongaron la estancia hospitalaria, ni tuvieron otra repercusion sobre
el paciente. En los otros 5 pacientes se present6 algin tipo de EA durante la
hospitalizacién. (Tabla N. 4)

Pacientes y fases del estudio N %
Cribado Negativo 35 28
Cribado Positivo 88 72

Falsos Positivos 75 85
Pacientes con Incidentes 8 9
Pacientes con Eventos Adversos 5 6
TOTAL 123 100

Tabla 4. Resultados de las fases.

12.1.1 CRIBADOS

Respecto al cribado se corrobora que existen diferencias estadisticamente

significativas entre las proporciones de cribado positivo y negativo, (P valor:
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0.0005). Sin embargo no se encontro relacion entre la respuesta del cribado y
el sexo del sujeto (P valor: 0.6482) (Grafica N. 1)
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Grafica 1. Cribado: Relacién género.
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Las proporciones de pacientes con eventos adversos y sin eventos adversos
son estadisticamente distintas (P valor: 0.0005). Sin embargo no existe
evidencia suficiente para concluir que la presentacion de eventos adversos

tiene relacion con los factores intrinsecos (P valor: 6467) (Grafica N. 2)
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Grafica 2. Cribado: Factores Intrinsecos.
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Las proporciones de pacientes con eventos adversos y sin eventos adversos
son estadisticamente distintas (P valor: 0.0005). Sin embargo no existe
evidencia suficiente para concluir que la presentacion de eventos adversos

tiene relacion con los factores extrinsecos (P valor: 1) (Grafica N. 3)
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Grafica 3. Cribado: Factores Extrinsecos.

12.2 INCIDENTES

Los incidentes presentados no se distribuyen uniformemente, las
proporciones de ocurrencia son estadisticamente distintas (P valor: 0.0005).
Sin embargo no se encuentra una asociacion significativa entre el sexo del

paciente y la ocurrencia de un incidente. (Grafica N. 4)
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Grafica 4. Incidentes discriminados por género.
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12.3 EVENTOS ADVERSOS

12.3.1 CARACTERISTICAS DE LOS CASOS CON EA

La presentacion del evento adverso no es homogénea, la diferencia entre las
proporciones es estadisticamente significativa (P valor: 0.0005). Ademas
existe una asociacion entre la presentacion del evento adverso y la edad (P
valor: 0.0165) (Grafica N. 5)
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Grafica 5. Evento Adverso y Edad.

12.3.2 OCURRENCIA DE EA SEGUN SERVICIOS

La presentacion de eventos adversos no tiene asociacion con el servicio (P
valor: 0.1809). Por su parte las proporciones en el uso de los servicios son
estadisticamente distintas, (P valor: 0.0005) (Grafica N. 6)
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Grafica 6. Evento Adverso segun servicio de internaciéon.

12.3.3 PERIODO DE OCURRENCIA'Y CLASIFICACION DE LOS
EA

Segun el Cuestionario Modular (MFR2) (44) los EAs pueden tener su origen
en (CO0) el periodo de pre hospitalizacion, (C1) en la admision a planta, (C2)
durante un procedimiento, (C3) durante una maniobra de reanimacién o
durante los cuidados en UCI, (C4) durante los cuidados en planta o (C5)

durante el asesoramiento al alta.

Para este estudio se identificaron 5 EA que tras la aplicacion del MFR2 arrojo
como clasificacion que periodo de ocurrencia de los EA fueron 3 (75%) EA
aparentemente se dieron durante los cuidados en plantay 2 (25%) EA durante
un procedimiento, cuya clasificacion interna registra que uno ocurrié durante
la intervencion quirdrgica y el otro ocurrio6 en la toma de una via intravenosa;
sin embargo tras el andlisis estadistico, la presentacion de estos eventos
adversos no tiene asociacion con un periodo especifico de ocurrencia, (P
valor: 0.2689). La asociacion entre la ocurrencia y el servicio no se pudo

determinar. (Grafica N. 7)

JXAR 67



Periodo de ocurrencia segin servicio

=t
3
LOS CUDADOS EN PLANTA
UN PROCEDIMIENTO (INTERVENCION GiX: TREDECTOMIA TOTAL, RESULTANDO POSTERIO/ UN QUILOTORAX)
UN PROCEDIMENTO (TOMA DE VIA INTRAVENOSA)
2|
=]
5
T 20 % 0% 0% 20% 20 %
8 o7
4]
o
5 -
o 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
o
M cax 1 U

Grafica 7. Evento Adverso segun periodo de ocurrencia y servicio

12.3.4 IMPACTO DE LOS EA

Partiendo de la gravedad como el indicador del estado basal de salud en el
total de los pacientes con EA se presentaron: 2 (33,3%) pacientes en los que
se ocasiond lesion pero no prolongaron su estancia hospitalaria clasificandose
como leves y los 4 (66,6%) pacientes restantes se clasificaron como graves,
tomando la misma definicion dada por el estudio ENEAS: “Aquel que
requirio intervencién quirdrgica, prolongd su estancia, incapacidad al alta u
ocasiond fallecimiento”.  El uso de servicios es homogéneo entre los
pacientes con eventos adversos, las proporciones no son estadisticamente
distintas (P valor: 0.4243). La asociacion del servicio con la gravedad de los

casos no se pudo determinar. (Grafica N. 8)
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Grafica 8. Evento Adverso y su gravedad

12.3.5 EVITABILIDAD DE LOS EA

Para poder conocer la evitabilidad de los EA se puntud su posibilidad de
prevencion segun la escala del 1 (ausencia de evidencia de posibilidad de
prevencion), al 6 (total evidencia), Considerando EAs no evitables o poco
evitables aquellos que puntuaron entre 1 y 3, y evitables aquellos que
puntuaron por encima de 3 en esa escala. La evitabilidad de los eventos
adversos es homogeénea, no existen diferencias estadisticamente significativas
entre los distintos niveles de evitabilidad (P valor: 0.3233). Ademés no hay
suficiente evidencia que permita concluir asociacion entre la gravedad de los

eventos adversos y su evitabilidad (P valor: 1). (Grafica N. 9)
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Grafica 9. Evento Adverso y su evitabilidad
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10. DISCUSION

Teniendo en cuenta las hipotesis planteadas para esta investigacion, se

exponen los siguientes items:

Entre mas acciones inseguras existan, mayor nimero de eventos adversos
se presentan. Durante la revision de la muestra, se evidenciaron historias
clinicas con cribado positivo, las cuales presentaban una via periférica a
mantenimiento, sin relacién a procedimientos ni comorbilidades en los
pacientes, convirtiéndose en una accion insegura o riesgo adicional
innecesario; en el que se debid valorar mas detenidamente la necesidad del

procedimiento invasivo, para evitar la aparicion del evento adverso.

Al no existir un protocolo para identificacion de incidentes o eventos
adversos resultantes de la atencion en el hospital, no se podra conocer la
frecuencia, evitabilidad y posible clasificacion de Evento Adverso en cada
area hospitalaria. Desde la valoracion inicial en el hospital objeto de
investigacion, al indagar sobre una metodologia que ellos utilizaran para
andlisis de eventos adversos, clasificacion y ocurrencia en los diferentes
servicios hospitalarios; se evidencié que no contaban con una guia o0 manual
para notificar eventos, ni analisis de casos, que facilitaran establecer su

origen, clasificacion y evitabilidad.

Si el comité de seguridad del paciente conociera y ejecutara metodologias
para el andlisis de eventos adversos, como el “Protocolo de Londres”, la
Guia Cribado de Efectos Adversos (11) o el Cuestionario Modular para la
revision de Efectos Adversos (44), podria intervenir oportunamente sobre
los riesgos, que inciden en la aparicion del Evento Adverso. Para esta
hipdtesis es importante tener en cuenta, que gracias a la aplicacién de
metodologias para analisis de eventos adversos durante esta investigacion, se
logré conocer en el periodo de estudio, casos que la institucion hospitalaria
desconocia; por tanto, si el comité de seguridad del paciente, incorpora dentro

de sus guias de manejo y notificacion de eventos adversos, podrian identificar
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oportunamente la causa raiz del caso y por ende la intervencion al riesgo

sanitario hospitalario.

El presente estudio de investigacion de eventos adversos (EA) resultantes de
la atencion, adapto la tabla de andlisis de la guia cribado de EAPAS (24), ya
que el resultado de esa investigacion, contemplan como falsos positivos
algunos cribados, que a pesar de cumplir con repuestas positivas, no arrojaron

relacion con incidentes o eventos, similar a los resultados de éste estudio.

Al comparar esta investigacion con otras investigaciones sobre incidencia de
EA como ENEAS (6), Harvard Medical Practice (HMPS) (11), Utah y
Colorado (38), Davis et al (13) y el de Baker et al (10), se evidencia
diferencias en los resultados, ya que dichas muestras en los estudios de
referencia, fueron de gran volumen, el suministro de la informacién fue
tomado de varias instituciones hospitalarias, su seguimiento fue realizado en
diferentes periodos e paises, cuyo modelo de salud es diferente. Para este
estudio, la informacion se obtuvo de una Unica institucion, cuya muestra fue
tomada de todos los servicios hospitalarios, considerando una cantidad

importante, pero con resultados estadisticos no significativos.

Teniendo en cuenta la investigacion de Harvard Medical Practice (HMPS)
(11) donde calcularon una incidencia de EA del 3,7% en 30.121 historias
clinicas de pacientes, seguidamente las investigaciones de Utah y Colorado
(38) encontraron en 15.000 historias clinicas una incidencia anual del 2,9%
de EAs, en el estudio de Vincent et al (39), entre 1999 y el afio 2000 en dos
hospitales en Londres, se obtuvo una incidencia de EA del 10,8%, en el
estudio de Davis et al (13), realizado en Nueva Zelanda en 1995 y en el de
Baker et al (10) en Canada en 2000 obtuvieron unas tasas de EAs de 12,9% y
7,5% respectivamente, el estudio ENEAS (6) evidencid una incidencia en
5.624 historias clinicas y un 8,4% de EAs estaban relacionados con asistencia
hospitalaria. En el caso del presente estudio de las 123 historias clinicas
evaluadas, se encontré una incidencia 5,55% de EAs, demostrando que todos

tienen similitudes frente a los resultados, cuyas tasas de incidencia oscilan
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entre un 2% y un 15%. Sin embargo la informacion no queda exenta de
sesgos, ya que algunos de los estudios descritos, se calculan sobre el total de
EA que se presentaron y otros la calculan sobre el total de pacientes que

presentaron algun evento adverso.

En la presente investigacion, teniendo en cuenta los servicios donde se
evidencid mayor frecuencia de EA, encontramos al servicio de Clinica
Quirdrgica. En el estudio Harvard Medical Practice (HMPS) (11) y en el
Quality Australian Health-care Study (QAHCS) (43) coincidieron con el
servicio de cirugia general. Al igual que para el estudio de Vincent y sus
colaboradores (39), en donde el servicio con mas EA, fue Cirugia General.
En cambio para el estudio ENEAS (6) la incidencia de EA fue mayor en los

servicios médicos.

Partiendo de los estudios ENEAS (6), Quality Australian Health-care Study
(QAHCS) (43), Harvard Medical Practice (HMPS) (11), la mayor proporcion
de eventos corresponde a infecciones intrahospitalarias, coincidiendo para

este estudio, sobre una de las causas que originaron el EA.

Finalmente con relacion a la evitabilidad de los eventos adversos, el estudio
inglés Adverse events in British hospitals: preliminary retrospective record
review (39) encontr6 que el 48% de los casos hubiesen sido prevenibles. En
el estudio de Healey (15) realizado en Vermont a pesar de haberse realizado
exclusivamente en pacientes quirdrgicos, la evitabilidad de los eventos fue
del 48,6%. En el estudio ENEAS (6) se consider6 que el 42,8% de los EA
pudiese haber sido evitable. Todos los trabajos coinciden con el presente
estudio, ya que aqui se observo que 50% de los EAs, pudieron haber sido
evitables. Sin embargo estadisticamente no existen diferencias significativas,
ya que la clasificacion de la evitabilidad para este y los otros estudios de
eventos adversos descritos anteriormente, se realiz6 de acuerdo a la decision
de cada revisor que aplico el formulario, para la clasificacion de la
evitabilidad.
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11. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Desde lo general

1. De acuerdo a los resultados sobre Evento Adverso, es necesario trabajar
en acciones para gestionar el riesgo en salud, ya que como la literatura lo
muestra, existen fallas ya conocidas, en las que se debe actuar para

evitarlos.

2. Esvital que el personal de salud deba aprender a detectar y contener los

riesgos para brindar una atencién segura.

3. Los estudios de incidencia son muy importantes para lograr tener una idea
de los riesgos que dan origen a los EA y la frecuencia de los mismo, sin
embargo es importante hacer énfasis que una de las mejores herramientas
para conocer de primera mano y en tiempo real la informacion, es el uso
y la implementacion de los sistemas de notificacion de EA institucionales

y metodologias de analisis multicausal.

4. Los eventos adversos son uno de los indicadores principales de la calidad
de atencién en salud y el reflejo de inadecuadas practicas en el proceso de
atencion, por lo tanto es necesario llevar registro de estadisticas de EA
(trimestral, semestral o anual), para saber cuales son las complicaciones
en los pacientes, el impacto de estos en el costo hospitalario y a su vez,
saber si el equipo de salud aplica de manera adecuada las guias y

protocolos en salud.

5. Con la realizacion del presente estudio se detectaron las fallas activas
(acciones inseguras) en la aparicién de los EA, pero en materia de fallas
latentes se considera que adn falta realizar un abordaje mas profundo de
los riesgos desde los procesos la organizacion y gerencia institucional
como puerta para proximas investigaciones; asi como desde la infra
estructura e instalaciones, para que se pueda medir a futuro la efectividad

de los objetivos en Seguridad de Paciente.
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Desde lo particular

6.

10.

Se evidencio tras fondo que los EA relacionados por infeccion nosocomial
presentaban la misma bacteria (Staphylococcus Aureus), por lo tanto es
necesario incrementar el lavado de manos, el uso de mascarillas y guantes
y la adecuada desinfeccion de los elementos, ya que normalmente es una

bacteria que se encuentra en la piel y fosas nasales de la personas sanas.

Dentro de los factores de riesgo extrinsecos de este estudio (Guia
Cribado), se evidencid que el 11,1% de los casos presentaron una via de
acceso venosa periférica a mantenimiento, sin relacion a procedimientos
ni comorbilidades en el paciente, siendo esto un riesgo adicional o
innecesario, por tanto se deberia valorar mas detenidamente la necesidad

del procedimiento invasivo segun la condicion del paciente.

La historia clinica es un documento legal, por ende se debe garantizar la
calidad del dato, pero ante todo garantizar que dicha informacion sea
diligenciada de manera completa y con letra legible, en el presente estudio
se encontr6 que el 16% de las historias clinicas se encontraban

incompletas.

Los hallazgos del presente estudio, facilitaran al Comité de Seguridad del
Paciente el planteamiento de acciones correctivas, relacionadas con la
ocurrencia del EA.

Es importante el Comité de Seguridad del Paciente del Hospital de
estudio, genere acciones sujetas a la notificacion de eventos adversos o
incidentes, sin que se convierta este accionar en algo punitivo para el
personal que incide en el error, sino por el contrario, convertir la debilidad
en fortaleza, para que a futuro se pueda generar un impacto positivo en la

calidad de la atencidn, desde la prevencion de las fallas.
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11. Cuanto més se capacite y retroalimente en teméticas de seguridad del
paciente al personal de salud de la institucion, se creara mayor conciencia

de acciones seguras en el proceso de atencion.
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13. ANEXOS

ANEXO A: CLASIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS TOMADA

no

DEL MFR2 DEL ESTUDIO IBEAS (22) CON ALGUNOS AJUSTES
PARA ESTE ESTUDIO.

Relacionados con los cuidados:

Ulcera por presion

Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo fracturas
consecuentes)

Edema Agudo de Pulmén (EAP) e Insuficiencia respiratoria

Lesiones dérmicas reactivas a ap0sitos

Otras consecuencias de la inmovilizacién prolongada

Otros

Relacionados con la medicacion

Nauseas, vomito o diarrea secundarios a medicacion
Reaccion alérgica a farmacos (RAM)

Otros efectos secundarios de farmacos

Mal control de glucemia

Hemorragia por anticoagulacién

Agravamiento de la funcion renal

Hemorragia digestiva alta

No administracion de farmaco pautado

Insuficiencia cardiaca y shock

Infarto Agudo de Miocardio (IAM), Accidente Cerebro Vascular (ACV),
Trombo Embolismo Pulmonar (TEP)

Neutropenia

Alteraciones neuroldgicas por farmacos

Alteracion del ritmo cardiaco o actividad eléctrica por farmacos
Hipotension por farmacos

Infeccidn oportunista por tratamiento inmunosupresor
Desequilibrio de electrolitos

Cefalea por farmacos

Reacciones adversas a agentes anestésicos

Mal abordaje del dolor

Alteracion funcional (renal, hepatica, tiroidea)
Estrefiimiento

Otros

Relacionados con infeccién nosocomial

Infeccion de herida quirurgica
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e Infeccion del Tracto Urinario (ITU) nosocomial

e Sepsis y shock séptico

e Neumonia Nosocomial

e Sepsis por catéter

e Bacteriemia asociada a dispositivo

e Otro tipo de infecciones nosocomiales sin especificar
e Otros

4. Relacionados con un procedimiento

e Hemorragia 0 hematoma relacionadas con intervencion quirdrgica o
procedimiento

e Lesion en un érgano durante un procedimiento

e Otras complicaciones tras intervencion quirdrgica o procedimiento
e Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta

e Neumotorax

e Suspension de la Intervencion Quirdrgica (1Q)

e Retencion Urinaria

e Eventracidn o evisceracion

e Dehiscencia de suturas

e Hematuria

e Complicaciones locales por radioterapia

e Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencién quirtrgica
e Flebitis

e Quemaduras tras maniobras de reanimacion

e Otros

5. Relacionados con el diagnéstico y Tratamiento

e Retraso en el diagnéstico

e Error diagndstico

e Ingreso innecesario por mala evolucion

e Error de identificacion de paciente

e Tratamiento ineficaz

e Retraso en el tratamiento

e Problemas técnicos en medios diagndsticos o pruebas pendientes
e Otros

6. Otros

e Confusion de historia clinica
e Letrailegible en drdenes médicas o en el informe de alta
e Otros
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ANEXO B. DESCRIPCION Y CONCLUSIONES CAPACITACION
“PROTOCOLO DE LONDRES” COMO METODOLOGIA PARA EL
ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS

Para el segundo semestre de 2013 en la Ciudad de Cérdoba, se lleva a cabo la
capacitacion frente al Protocolo de Londres al comité de Seguridad del
Paciente de la institucion hospitalaria, para que puedan utilizar el mismo
como estrategia preliminar para gestionar el riesgo de los pacientes en los

diferentes servicios, impactando en la calidad de la atencion.

Esta capacitacion se inicia dando a conocer la finalidad del presente estudio
y del ¢ basado en el analisis multicausal de los eventos adversos, el cual sera
el punto de partida para que el Comité de Seguridad del Paciente pueda

establecer planes de mejora a partir del proceso de la investigacion de los EA.

Durante el cierre de la capacitacion, se resalta la construccion de las siguientes
observaciones y conclusiones, para conseguir la mejora continua frentes a las

practicas relacionadas con la seguridad del paciente:

e Es preciso trabajar en los Sistemas de Gestion del Riesgo y en los
Sistemas de Notificacion de los eventos.

e Es importante la buena comunicacién entre el personal de salud de la
institucidn hospitalaria ya que es necesario aprender a detectar y contener
los riesgos en el paciente.

e Es importante incrementar el lavado de manos, el uso de mascarillas y
guantes, adecuada desinfeccion elementos, ya durante el estudio de
investigacion se evidencio que los EA relacionados por infeccion
nosocomial presentaban la misma bacteria (Staphylococcus Aureus),
bacteria que se encuentra en la piel y fosas nasales de las personas sanas.

e La historia clinica es un documento legal, en el cual se debe garantizar la
calidad del dato, por tanto se debe diligenciarse de manera completa y con

letra legible.
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e A pesar de no haberse encontrado EA en el servicio de traumatologia, es
innegable que la estancia prolongada por espera de cirugia o finalmente
no se realizaba, se convierte en un factor de riesgo para el paciente, por lo
tanto se evidencia la necesidad de un plan de intervencion del riesgo para

este tipo de casos.

Al final se logra capacitar a un total de 7 personas con el Protocolo de Londres
como punto de partida para Gestionar el Riesgo en el paciente.
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ANEXO C. FORMULARIOS ORIGINALES QUE FACILITARON
LA CONSTRUCCION DE LA INFORMACION

C.1 GUIA CRIBADO

PROYECTO IDEA

Identificacion de Efectos Adversos
GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS
Revisor: ___ ie
Caso N°: Ne Historia Clinica (NHC):
Hospital: Servicio:
Fecha de ingreso: Fecha de alta:

Nombre y apellidos:
(Completar solo si no aparece el NHC)

Fecha de Nacimiento: ___ /__ / Sexo: Masculino_____ Femenino
Diagnostico Principal:
Grupo de Diagnostico “GRD": (No buscar en la historia)

Enfermedad -CIE: (No buscar en la historia)

Intervencion -CIE: (No buscar en la historia) Fecha de Intervencion: ___ /[
indice de Charlson: (No buscar en la historia)

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

correspondiente.
F.R. INTRINSECO Si [No F. R. EXTRINSECO Sl [No
1 |Coma 1 | Sonda urinaria abierta
2 | Insuficiencia renal 2 | Sonda urinaria cerrada
3 | Diabetes 3 | Catéter venoso periférico
4 | Neoplasia 4 | Catéter arterial
5_|Inmunodeficiencia 5 | Catéter central de
6 | Enfermedad pulmonar crénica insercion periférica
7 | Neutropenia 6 | Catéter venoso central !
8 | Cirrosis hepatica 7 | Catéter umbilical (vena) |
9 | Drogadiccién 8 | Catéter umbilical (arteria)
10 | Obesidad 9 | Nutricién parenteral
11 | Hipoalbuminemia 10 | Nutricién enteral
12 | Ulcera por presion 11 | Sonda nasogastrica
13 | Malformaciones 12 | Traqueostomia
14 | Insuficiencia Cardiaca 13 | Ventilacién mecanica
15 | Enfermedad Coronaria 14 | Terapia inmunosupresora
16 | Hipertensién |

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076
Basado en “Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients:
Results of the Harvard Medical Practice Study I-ll. NEJM 1991;324:370-84"
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PROYECTO IDEA

|dentificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

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

No

1. Hospitalizacion previa durante el Gltimo afio en paciente menor de 65 afios, u hospitalizacion previa en

los Gltimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 afios.

. Tratamiento antineoplasico 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 ofra de cuidados especiales.

. Traslado a otro hospital de agudos.

. Segunda intervencidn quirdrgica durante este ingreso.

wloo || |w | luw o

. Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesion en un drgano o sistema que

precisara la indicacion del tratamiento u operacion quirdrgica.

10. Déficit neurolégico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

11. |AM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo) o TEP

(tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria 0 puntuacion APGAR baja.

13. Dafio 0 complicacion relacionado con aborto, amniocentesis, parto o preparto.

14, Exitus

15. Intervencion quirdrgica abierta no prevista, 0 ingreso (para intervencion) después de una

intervencion ambulatoria programada, sea laparoscdpica o abierta.

16. Algtin dafio o complicacion relacionado con cirugfa ambulatoria o con un proce-dimiento invasivo que

resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.

17. Alguin otro Efecto Adverso (EA).

18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion patrimonial), en relacion con la asistencia

que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial. |

S| ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO MODULAR
(MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076
Basado en *Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients:
Results of the Harvard Medical Practice Study I, NEJM 1991;324:370-84"
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C.2 CUESTIONARIO MODULAR PARA REVISION EA (MRF2)

CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

para

Revision Retrospectiva de Casos

Instrucciones:
1. Complete integramente el modulo A
Informacion del paciente y antecedentes (Paginas de la 1 a la 3)

2. Complete integramente el modulo B sélo si es preciso
La lesion y sus efectos (Pagina 4)

3. Complete los apartados relevantes del médulo C (identificados en A7)
Periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrié el EA (Péginas de la 5 a la 10)

4. Complete los apartados relevantes del médulo D (identificados en modulo C)
Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 11 a la 19)

5. Complete integramente el médulo E sélo si es preciso
Factores causales y posibilidad de prevencion (Paginas de la 20 a la 21)

6. “EA” significa efecto adverso

7. Por favor sefiale 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
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FORMACION DEL R Fecha de revision [dldl |

IDdeIrevisor.[:[j:] casonimero:|_ | | | I nwc: [ T [ T [ 1T 1 1]
A2 INFORMACION Fecha de nacimiento || | | | | | ]Sexo: MF [_] Embarazo: Sito [

I Tipo de ingreso:

FechadeAdmisi: || | | | | | |
FechadeAtaoexitus: [ | [ [ | | == [] urgente (] Programado
g & momieal w e
A D ENFERMEDA Diagnéstico Principal
Prondstico de la enfermedad principal: Conteste Si o No a las preguntas 3A, 3By 3C
3A Recuperacion completa al 3B Recuperacion con 3C Enfermedad terminal
estado de salud basal del paci invalidez residual
(] si No CIsi [JNo []si [INo
Si la respuesta es afimativa, Si la respuesta es afirmativa, | Si la respuesta es afirmativa, el pronostico es:
la recuperacion completa es: entonces la recuperacion es:
1 Muy Probable 1 No-progresiva 1 Probablemente muera en este ingreso
2 Probable aumm Bzmmmmmw
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 Desérdenes dseos/articulares
Enfermedad coronaria Osteoporosis
Enfermedad vascular periférica (varces) Artritis reumatoide severa
Insuficiencia Cardiaca o arritmia Osteoartrosis severa
Hipertension Invalidez
Respiratorio Usuario de silla de ruedas
Asma Ciego
EPOC (Enf. pulmonar obstructiva cronica) Sordo
Ommwmumwm.o,m Dificultad para el aprendizaje
Tuberculosas severas, neu Otros wﬁq. je)
s oot Psiquiatria : :
Gastro-intestinal Esquizofrenia
Dispepsia cronica o recurrente Desorden afectivo
Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn y CU) Otros (especiique)
Alteracion hepatica cronica Psicosocial
Endocrino Alcoholismo
Diabetes Abuso de drogas
Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal Fumador
(especifique) Sin techo
o Otr (especifique)
Ephepeia Infeccion
ACVI(acddante cerebrovascular) SIDA
m B Infeccion crénica (p.e. Hepatits C, SAMR)
Otras alteraciones serias (p.e EM, VRIS o
e g g (] Matiples traumas (accidentes de tréfico)
Renal Estado nutricional
[[] Enfermedad renal crénica Obeso
ico Caquéctico
Anemia Otros (especifique)
Leucemia Otras comorbilidades
o Al (medm:n:;tos latex,...)
Otros (especifique) Vi
Presencia de cancer Especifique
[] Especifique

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076
Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”
Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London
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A5 ESPECIALIDAD/SERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

1 Anestesiologia-Reanimacion || 7 Cirugia Ortopédica y || 12 Cirugia Urolégica
2 Cirugfa Cardiaca traumatologia || 13 Otorrinologia

3 Cirugla General y digestiva 8 Cirugla Pediétrica || 14 Oftaimologia

4 Ginecologia 9 Cirugia Plastica 15 Dermatologia

5 Obstetricia 10 Cirugla Toracica | 16 Otros (especifique)
6 Neurocirugia 11 Cirugla Vascular 2o

16 Cardiologia [7] 24 Unidad de Enfermedades [ | 31 Peumologia

17 Hemodinamica infecciosas | 32 Radioterapia

18 Endocrinologia 25 Oncologia Médica || 33 Renabiltacion
19 Gastroenterologia 26 Neonatologia 34 Reumatologia
20 Geriatria (cuidados del anciano) 27 Nefrologia | 35 Neurofisiologia
21 Hematologia 28 Neurologia

36 Otros (especifique)
22 Inmunologia y Alergia 29 Pediatria
23 Medicina Interna 30 Psiquiatria

A6 _IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL EA
a) LESION 0 COMPLICACION ¢Hubo una complicacion o lesién en el paciente? [ |Si [ ] No

b) INVALIDEZ / PROLONGACION DE ESTANCIA

¢La lesién o dafio produjo invalidez en el momento del alta y / o prolongacion de la
estancia en el hospital (o readmision o tratamiento en consultas externas) o éxitus?

1 Invalidez al alta Si No
2 Prolongacion de la estancia / tratamiento subsecuente Si No

3 Exitus Si No
c) INCIDENTE
¢Hubo algiin efecto adverso sin lesion o prolongacion de la estancia [] Si [I No
(p.e. caida del enfermo sin consecuencias)?
Si es asl, especifique:

d) CAUSA DE LA LESION O COMPLICACION

La lesién o complicacion fue debida a:
1 Asistencia sanitaria
2 Solamente por el proceso de la enfermedad
3 NSINC

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente, independientemente de la
posibilidad de prevencion, ;como de seguro estas de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA
CAUSANTE DE LA LESION?

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

Si no se ha producido lesién u otras complicaciones (pregunta A6, apartados a, by c) no hay EA.

Si se ha producido un incidente (pregunta A6 apartado c) pasar directamente al médulo E.
Si la lesion se ha debido sélo al proceso de la enfermedad y no hay evidencia de que el manejo
fuera la causa de la lesion o complicacion (pregunta A6 apartado d) no hay EA.

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076 2
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A7 RESUMEN EA Fecha del EA Idl fedacia)

Describa el EA en el contexto global de la enfermedad
Describa el EA. Dé detalles de la lesién o complicacion causados por el EA.

Describa el principal problema en la asistencia del paciente que llevé al EA (p.e. se trataba de un error
diagnéstico, fallo técnico, falta de monitorizacion, etc.)

Detalle las circunstancias contribuyentes al principal problema que favorecieron la aparicion del EA

Detalle cualquier otro problema que influyera de forma significativa en la produccién del EA

Dé cualquier otro detalle relacionado con el EA (p.e. momento del efecto si se conoce)

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

1 Muy poco probable 3 Probable
2 Poco probable 4 Bastante probable

Especifique las circunstancias relacionadas con el principal problema en la asistencia.
Sefiale tantos items como puedan aplicarse al problema principal.
Esto identificaré el apartado del modulo C que debera completar

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

0 C1. Cuidados en el momento de la admision a planta (incluye valoracion preoperatoria y valoracion en urgencias
antes de la valoracion completa)

[J C2. Cuidados durante un procedimiento (incuye cirugia y anestesia)

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

[ C4. Cuidados en sala (después de la operacion; o después de la valoracion completa e inicio de la asistencia médica)
O 5. Valoracion al final de la admisién y cuidados al alta.

¢Hubo un error en el manejo del EA? []si  [JNo []Noestaclaro
Si es asl, describalo:

A8 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA
¢La Historia clinica proporciona la informacion suficiente para valorar el EA?

1 No, la informacién es inadecuada

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

4 8, la informacion es muy adecuada

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076 3
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B1 INVALIDEZ CAUSADA POR EL EA*

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

Valoracion del grado de invalidez
Deterioro fisico

0 Ninguna incapacidad (considerandose EA si se prolongé la estancia en el hospital)
| | 1 Leve incapacidad social
|| 2 Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral Dolor:
|| 3 Severa incapacidad laboral 0 Sin dolor
|| 4 Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve
|| 5 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros 2 Dolor moderado
| | 6 Encamado 3 Dolor severo
|| 7 Inconsciente
L8 (especifique la relacion con el EA)

8.1 No extiste relacion entre el EA y el éxitus
8.2 EI EA esté relacionado con el éxitus
8.3 EIEA causo el éxitus

[] 9 No se puede juzgar razonablemente

Trauma emocional
0 Sin trauma emocional
1 Minimo trauma emocional y / o recuperacion en 1 mes
2 Moderado trauma, recuperacion entre 1 a 6 meses
2 Moderado trauma, recuperacion entre 6 meses a 1 afio
4 Trauma severo con efecto mayor a 1 afio
5 No se puede juzgar razonablemente

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

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

1 No aument6 la estancia

2 Parte de la estancia

3 Causot un reingreso (la estancia siguiente por completo o la hospitalizacién que esta siendo
estudiada fue provocada por un EA previo)

Estime los dias adicionales que el paciente permanecio en el hospital debido al EA: ___dias

De ellos, ¢ cuéntos dias permanecié en laUCI? ___ dias

TAMIENT! NAL RESULTADO DEL

¢LEl paciente precisé procedimientos adicionales? DSI D No

Si es asi, especificar.

¢El paciente precisé tratamientos adicionales? (medicacion, rehablltacion, cirugia,...) [:| Si [__'] No

Si es asi, especificar.

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PI021076
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PREVIO A DMISION
(Incluyendo la atencién en Urgencias, Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurri6:

1. En Urgencias

2. En Atencién Primaria

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

5. En otro servicio del hospital

6. En otro hospital

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Facultativo especialista
2. Residente ~MIR-

3. Personal de enfermeria
4. Otro (especifique)

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

1 Un fallo en los cuidados médicos
2 Un fallo en los cuidados de enfermeria

3 Otros (especifique)

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

1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal > D1
2 Valoracién General 2> D2
(p-e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente

lnduyondopvuebudméwcssopama mmmuummm
sistemas como del

na valoracion por sistema cardio-respiratorio)
D 3 Manejo / monltmzaubn incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. > D3
(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacion; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)
4 Relacionado con infeccion nosocomial 2> D4
5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento = D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
[C] 6 Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre = D6
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profildctica p. e. anticoagulantes / antibidticos)
7 Reanimacion 207
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

¢Hubo algin otro problema durante este periodo / parte de la asistenciano [ |Si [ |No

mencionado anteriormente?
Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C1_EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
(Incluyendo la valoracién PREOPERATORIA)

El EA ocurrié:

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

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Médico de Urgencias
2. Residente ~-MIR-

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

2. El facultativo especialista (anestesia o cirugia)

@ 1. El mismo médico que hizo la valoracién inicial en planta
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)

1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal 2> D1
2 Valoracién General 2 D2
(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagnosticas oportunas. Nohaymndaquanhmma\o
una valoracion por sistemas como del sistema cardl
[C] 3 Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermerla o de auxiliar. D3
(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacion; Fallo en proporcionar cuidados
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)
4 Relacionado con infeccién nosocomial 2> D4
5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento 2> D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
[[] 6 Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre - D6
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibioticos)
7 Reanimacion 2> D7
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

mencionado anteriormente?
Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

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

¢Hubo algn otro problema durante este periodo / parte de la asistenciano [ |Si [ | No
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C2 PR IMI Cl L CIPAL (incluyendo operaciones
quirtirgicas, anestesia, manipulacion de fracturas, procedimientos invasivos, endoscépicos, radiolégicos)

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

(] 1 Administracién de anestesia : 8 Toma de via intravenosa
(especifique el tipo; p.e. inhalatoria, local, epidural) 8 Cateterismo vesical

10 Drenaje de fluidos de cavidades corporales
11 Drenaje toracico por neumotorax
12 Puncién lumbar
13 Administracion de medicamentos no orales
14 Colocacion de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
15 Otros procedimientos (especifique)

2 Intervencion quirdrgica

3 Manipulacion de fractura

4 Procedimiento endoscépico
5 Biopsia (incluyendo PAAF)
6 Cateterismo vascular

7 Radiologia intervencionista

¢Cuéndo fue realizado el procedimiento o la administracién de la anestesia?
Fecha Hora aproximada

El procedimiento fue []1 Urgente [] 2 Electivo

¢Quién llevé a cabo el procedimiento o anestesia?

1. Especialista
2. Residente

3. Personal de enfermeria
4, Otro (especifique)

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

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

|| 6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fiuidos / sangre - D6
|| 7 Reanimacion > D7
L] 8 Otros (especifique)

¢Hubo alg(n otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no [] Si |:| No
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C3 PROB PRINCIPAL DURANTE ISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO
EN LA ASISTENCIA EN REANIMACION O EN CUIDADOS INTENSIVOS

¢Cuéndo ocurri6 el problema principal?

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

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

["]1 Facultativo especialista
|| 2 Residente -MIR-
|| 3 Personal de enfermeria

4 Otro (especifique)

o

¢Cu
(Indi

| fue la naturaleza del problema principal?

ue las opciones que crea oportunas)

1 Diagnéstico BN
2 Valoracion General > D2
3 Manejo / monitorizacién 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 tumo o guardia)

4 Relacionado con infeccion nosocomial 2> D4

5 Problemas técnicos del procedimiento > D5
> D6
>

F=)

6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre
7 Reanimacion
|| 8 Otros (especifique)

| = N

¢Hubo algiin otro problema durante este periodo / parte de la asistenciano [ |Si [ | No

mencionado anteriormente?
Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C4 PRINCIPAL PROBL! N
(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)

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

1 Diagnéstico > D1

2 Valoracion General 2 D2

3 Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. 2> D3

4 Relacionado con infeccién nosocomial 2> D4

5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento -2 D5
- D6
.)

6 Féarmacos /fluidos / sangre
7 Reanimacion tras parada cardio-respiratoria
| |8 Otros (especifique)

¢Hubo algtin otro problema durante este periodo / parte de la asistencia no |:| Si D No
mencionado anteriormente?

Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:
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C5 FALLO EN EL ASESORAMIENTO ADECUADO EN EL MOMENTO DEL ALTA
¢ Qué médico fue directamente responsable del asesoramiento del paciente antes del alta?

1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR-

3 Otro (especifique)

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

|| 1 Diagnéstico 2> D1
|| 2 Valoracién General 2> D2
|| 3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. = D3
(p.e. Condicion 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 infeccion nosocomial > D4
|| 5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento > D5
|| 6 Farmacos (medicacion no adecuada) / fluidos / sangre - D6
|| 7 Reanimacién 2 D7
8 Otros (especifique)

mencionado anteriormente?
Si la respuesta es afirmativa, especifiquelo:

¢Hubo algin otro problema durante este periodo / parte de la asistenciano [ |Si [ ]No

Completar el apartado correspondiente del médulo D
tantas veces como se haya pautado en los apartados del C1 al C5.
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D1_EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurrié el EA por un error en el diagnéstico? [:] Si
En caso afirmativo, dé detalles

[INo

¢Ocurrié el EA por un retraso en el diagnéstico? |:| Si
En caso afirmativo, ;cudl fue la duracion del retraso?

[]No

La persona responsable de la valoracion diagndstica fue:

:

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

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

i I 5 Y

LCo

[

t—
t—
-

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 diagndstico diferencial
8 Fallo o retraso para obtener una opinion de experto de:

9 Opinion experta incorrecta

10 Otros (especifique)

mo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

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

4 Otros (especifique)

¢Hubo algin otro problema relacionado con la valoracion diagnéstica? D Si
En caso afirmativo, dé detalles

[INo

“Cuestionario modular para la revision de Efectos
Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London
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D2 EA POR FALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsable de la valoracion fue:

(7] 1 Facultativo especialista
|| 2 Residente -MIR-
|| 3 Otro (especifique)

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracién general?

1 Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada

2 Fallo para realizar un examen fisico minucioso

3 Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades

4 Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente

5 Fallo a la hora de anotar

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

8 Fallo a la hora de hacer la valoracion del riesgo ASA

9 Otro (especifique)

contribuyeron estos factores al EA?

e e ] I et

o~
o
=3
3
=3

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)

¢Hubo algiin otro problema relacionado con la valoracién o la asistenciade [ |Si [ |No
la condicién general del paciente?

En caso afirmativo, dé detalles

O 6 e O
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D3 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / ASI%TENCIA CLINICA
(incl. ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢Ocurri6 el EA por problemas en la monitorizacion / observacion del paciente? D Si
En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrié el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacién basada en E] Si
observaciones)?

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

[INo

¢Ocurri6 el EA por una falta de estabilizacion del paciente antes de su D Si
derivacion a otras areas?

En caso afirmativo, dé detalles

[INo

Indique si el paciente estaba en:

1 Postoperatorio (incluyendo postparto, postmanipulacién de fractura)
2 Recibiendo un tratamiento médico (no-quirtirgico)

3 Recibiendo rehabilitacién

4 Otro (especifique)

La persona responsable de los cuidados del paciente fue:

[]1 DUE
[ 2 Auxiliar
L_| 3 Otro (especifique)

La monitorizacién / manejo inadecuado se debid a un fallo en la deteccion de:

1 Signos vitales anémalos (incluyendo el estado neurolégico)

2 Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcién renal)

3 Efectos secundarios de la medicacion

4 Alteracion cardio-pulmonar

5 Escaras y Ulceras por presion

6 Movilizacion adecuada

7 Infeccion

8 Curacion enlentecida (p.e. verificacion de la funcion intestinal después de una
intervencion abdominal; cuidados de Ia heridal lugar de insercion del catéter)

[7] 9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. e paciente

desarrolla una condicion médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)

|:| 10 Otros (especifique)
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Basado en "Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”
Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London

13

JXAR

100



D3. (Cont.)

¢En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?
[[] 1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. grficas de T, PA,

valoracion neurolégica, balance de fluidos (compruebe si las graficas estén completas)

2 Retraso en la anotacion de resultados de laboratorio/otras pruebas

4 Fallo en la actuacion adecuada segun los resultados de laboratorio/otras pruebas
5 Falta de anotacion en la historia clinica

6 Paso de guardia/turno inadecuado

7 Falta de coordinacién con resto del personal

8 Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada

recomendaciones que en ellos se hace) (especifique)

3 No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas

9 Fallo a la hora de aplicar guias / protocolos (por no estar disponibles o porgue no se siguieron las

10 Clara evidencia de falta de reconocimiento del deterioro
11 Se reconocio el deterioro pero no se proporcionaron los cuidados adicionales
(especifique los cuidados indicados)

Fallo a la hora de pedir ayuda
12 Ayuda médica
13 Ayuda de enfermeria
14 Ayuda de auxiliar

L] 15 Otro (especifique)

¢Hubo algn fallo en el proceso de alta? s

[]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)

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

[:] 3 Fallo de coordinar adecuadamente los cuidados comunitarios (p.e. médico de cabecera,

enfermera de zona, trabajador social)

(] 4 Otros (especifique)

¢Cémo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

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

4 Otros (especifique)

¢Hubo algin otro problema relacionado con la supervision o asistencia [:] Si
incluyendo la derivacién o alta?

En caso afirmativo, dé detalles

[]No
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D4 EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA INFECCION

¢Con qué se relacioné el lugar de la infeccion /la infeccion en si?

1 Herida quirirgica

2 Procedimiento interno invasivo
3 Tracto urinario

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

6 Otro (especifique)

¢ Cual fue la naturaleza de la infeccion?

(] 1. Herida contaminada
Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
(7] 2. Inducido por antibisticos (C. Difficile)
3. Infeccion por hongos
4, Farmacos inmunosupresores
| | 5. Ofros (especifique)
___ Infeccién cruzada (especifique el tipo):
6. SAMR (describa)
7. Saimonella
L | 8. Otro(especifique)
__ Cuerpo extrafio (especifique el tipo):
9. Sonda urinaria
10. Catéter intravenoso
11. Gasas
12. Tubo de drenaje
13, Shunt / derivacion
14. Otro (especifique)
" Estasis (especifique el tipo):
15. Obstruccién respiratoria
16. Retencién urinaria
17. Otro (especifique)
18, Otro (especifique)
rsona responsable de la prevencion / control de la infeccién fue:
1 Facultativo especialista
2 Residente ~MIR-
|| 3 Ofro (especifique)

les fueron los errores a la hora de manejar el EA debido a la infeccion? Detallelo.

I

5
B O

=)

¢Cu

1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necrotico
2 Fallo para dar tratamiento antibiotico adecuado (incluyendo la sobreutilizacién)
3 Fallo en dar la fisioterapia adecuada (p.e. toracica)
4 Fallo en los cuidados de mantenimiento de catéteres / vias / drenajes / heridas
5 Otros (especifique)

contribuyeron estos factores al EA?

I T

o~
(=]
(=3
3
=]

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La raz6n riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 Falta de minimizacion de riesgo en un paciente vulnerable

4 Otros (especifique)

¢Hubo algiin otro problema relacionado con el manejo de la infeccion? [lsi  [INo
En caso afirmativo, dé detalles

GEEL
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D5 EA DIRECTAMENTE RELACIONADO CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN PROCEDIMIENTO

El procedimiento se realizd en:

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

moE

rsona responsable de realizar el procedimiento fue:

5
B3

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

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

I

De

[] 1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento
2 Procedimiento inadecuado - especifique la alternativa
3 Preparacion inadecuada antes del procedimiento (especifique)
Incidente en la anestesia
4 Intubacion (especifique)
5 Agente anestésico
6 Fallo del equipamiento
7 Monitorizacion durante el procedimiento (p.e. oxigenacion, CO,, presion via aérea)
8 Otros (especifique)
Incidente en la intervencion /procedimiento
9 Dificultad en la delimitacion anatémica
10 Dafio inadvertido en un érgano (especifique)
11 Sangrado (especifique, p.e. pérdida de ligadura; puncion de un vaso)
12 Perforacion (especifique la naturaleza)
13 Rotura anastomética (especifique los factores contribuyentes)
14 Problema en la herida (p.e. dehiscencia). (especifique)
15 Ubicacion de la protesis
16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, especifique)
17 Otros (especifique)
L_| 18 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento (especifique)
__ Relacionado con infeccion de:
|| 19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)
20 Infeccion interna (p.e. absceso, especifique)
21 Otros (p.e. colangitis, especifique)
22 Relacionado con los drenajes
23 Otros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

Bl 1

| S 2 )

CITI

¢Coi

;onhibuygmn estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

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

4 Otros (especifique)

J

¢Hubo algiin otro problema relacionado con procedimientos? (st [Ne
En caso afirmativo, dé detalles

¢ Cuénto fue el tiempo quirtirgico EXTRA como resultado del EA? ____ minutos
(se refiere a la misma intervencion)

¢Cudnto fue el tiempo quirdrgico adicional como resultado del EA? minutos
(se refiere a intervenciones sucesivas adicionales)

¢Cuénto fue el tiempo de hospitalizacién adicional como resultado del EA? ___ dias
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D6_EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION , ADMINISTARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢Hubo error en la prescripcion / preparacion de medicacion, fluidos o sangre? DSI [:] No
En caso afimativo, dé detalles

¢Hubo algin error en la administracién de medicacion, fluidos o sangre? [ ]Si [ ] No
(pe. dosis demasiado alta, lugar incorrecto, hematoma)

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun fallo en la monitorizacién de la accién del medicamento, (Jsi  []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 Otro (especifique)
¢ Qué medicamento fue?
1 antibiético 7 sedante o hipnético 13 potasio
2 antineoplasico 8 medicacion de Ulcera péptica 14 AINE's
3 antiepiléctico 9 antihipertensivo 15 Narcoticos (p.e.morfinaipetidina)
4 antidiabético 10 antidepresivo 16 Diuréticos
5 cardiovascular 11 antipsicético 17 Otros (especifique)
6 antiasmatico 12 anticoagulante

Nombre del farmaco

¢ Cual fue la naturaleza del dafio relacionado con el farmaco?

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

5 Interaccion entre farmacos

6 Otros (especifique)

) T ) ]

La persona responsable del manejo del régimen terapéutico fue:

(7] 1 Facultativo especialista
| 2 Residente -MIR-

3 Otro (especifique)

¢Podria un médico, utilizando un juicio clinico razonable, prescribir el [Ist  [INo
farmaco, incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?
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D6. (Cont.)
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En caso

¢ Cual fue la causa de la lesion relacionada con el farmaco?

1 Ninguna causa subyacente (aparte de la propia reaccion del paciente)
2 Retraso en la prescripcion (especifique)

3 Retraso en la administracion (después de la prescripcion)

4 Error en la prescripcion del farmaco (especifique)

5 Farmaco correcto pero dosis/duracion del tratamiento equivocada
6 Féarmaco correcto pero via de administracion equivocada (especifique)
7 Error en la administracion (describa)

8 Monitorizacion inadecuada (describa)

9 Otros (especifique)

contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado
2 La razén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocid el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

¢Hubo algun otro problema relacionado con el manejo de fluidos / sangre? |:] Si

afirmativo, dé detalles

[INo

Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”
Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London
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D7_EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION

¢Cual fue la condicion que llevd a la necesidad de maniobras de reanimacién?

1 Parada Cardiaca (causa)

2 Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)

3 Coma (especifique)

4 Crisis convulsiva
5 Hemorragia (especifique)

6 Traumatismo multiple
7 Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)

8 Infeccion fulminante (especifique)

5 5 i 0 e 1 50 I

9 Otro (especifique)

La persona responsable de la asistencia del paciente durante la reanimacién fue:
(7] 1 Facultativo especialista
| 2 Residente -MIR-
|| 3 Otro (especifique)
¢Hubo retraso en el manejo del problema? [Jsi  [JNo

En caso afirmativo, ¢ cual fue la razon?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente

3 No disponibilidad de equipamiento

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

6 Otro (especifique)

¢ Hubo confusién a la hora de emprender la accién correcta ? Clsi [INo

En caso afirmativo, ¢ cuél fue la razon?

1 Accion inadecuada
2 Fallo a la hora de realizar los anélisis y pruebas adecuadas
3 Otra (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

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

4 Otros (especifique)

—
—

¢Hubo algin otro problema relacionado con el manejo del paciente durante [ ]Si [ |No

la reanimacion?
En caso afirmativo, dé detalles
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