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Programa 1: Seguridad para el paciente en todo el mundo:
Infeccion Nosocomial

Programa 2: Pacientes por la seguridad-del paciente: Participacion
del paciente.

Programa 3: Taxonomia de la seguridad del paciente.
Programa 4: Investigacion para la seguridad del paciente.
Programa 5: Soluciones para la seguridad del paciente.

Programa 6: Informacion y aprendizaje.

WHO. World Alliance for Patient Safety. Froward Programme 2005. http://www.who.int/patientsafety/en/




Agencia de Calidad del SNS

Seguridad
del paciente
componente

critico de

la Calidad

“Tenemos
un compromiso
con los
ciudadanos
y con los Ministerio
profesionales” (i

1. Incluir la seguridad del paciente en la
Agenda de las CC AA.

2. Desarrollar una cultura de seguridad en
todos los hospitales

3. Reforzar la competencia profesional y la
difusion del saber

4. Alinear estrategias y poner en marcha
medidas de prevencion

5. Favorecer la investigacion sobre
seguridad clinica del paciente.

Seguridad Clinica del Paciente



Cl SNS (2 Marzo 2005)

Politica de Seqguridad del paciente

1. Formacion de Profesionales.

2. Sistemas de Identificacion inequivoca de pacientes
hospitalizados.

3. Bioseguridad y minimizacion de la Infeccion
Nosocomial.

4. Estudios sobre Efectos Adversos ligados a los
cuidados.
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Estudios Epidemioldgicos

AUTOR Y ANO N° HOSPITALES

0
ESTUDIO REALIZACION IMPLICADOS PACIENTES %0 EA

EE.UU (Estudio de Nueva York)

(Estudio de la Practica Médica de Brennan 1984 51 30.195 3,8

Harvard)

EE.UU (Estudio de UTAH-

COLORADO) (UTCOS) Thomas 1992 28 14.565 2,9
ﬁgﬁ;x;ﬁﬂg%"g Ail%“g‘;‘d Wilson 1992 28 14.179 16,6
REINO UNIDO Vincent 1999 2 1.014 11,7
DINAMARCA Schioler 2002 17 1.097 9

NUEVA ZELANDA Davis 1998 13 6.579 11,3
CANADA Baker 2002 20 3.720 75
FRANCIA Michel 2005 71 8.754 5.1

Aranaz JM?, Aibar C, Gea MT, Ledn MT. Los efectos adversos en la asistencia hospitalaria. Una revision critica.
Med Clin (Barc), 2004; 123(1): 21-5.



Incidencia de Pacientes con EA
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cUna epidemia silenciosa?

e Es un problema frecuente

e Con tendencia creciente

» Potencialmente grave

* Prevenible

e Con gran impacto economico sanitario y social

* Que preocupa a profesionales, organizaciones
sanitarias e instituciones y ciudadanos.

Aranaz JM, Aibar C, Galan A, Limon R, Requena J, Alvarez EE, Gea MT. La asistencia sanitaria como factor de
riesgo: los efectos adversos ligados a la practica clinica. Gac Sanit 2006;20(Supl 1):41-7.
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Commission Européenne. Les erreurs médicales. Eurobaromeétre Special 241. Janvier 2006.
http://europa.eu.int/comm/health/ph_information/documents/eb 64 _fr.pdf




ENEAS

Estudio de cohortes retrospectivo

Objetivos:

« Estimar la incidencia acumulada y densidad de
Incidencia de EAs observados en el hospital.

* Proporcion de pacientes gque reingresan por EA.
* Proporcion de EAs del periodo de prehospitalizacion.
 Porcentaje de EAs evitables por estrato y servicio.
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Definicion Operativa
Sucesos adversos: conjunto de efectos e incidentes adversos.

Efecto adverso: lesion o complicacion que prolongue la estancia
hospitalaria, que precise procedimientos diagnoésticos o
tratamiento adicional o que esté relacionado con exitus o
Incapacidad al alta.

Incidente: suceso susceptible de provocar dafio o complicacion en
otras circunstancias o que pudiera favorecer la aparicion de un
efecto adverso.

Ligados sobre todo a las condiciones de |la asistencia.

Aranaz JM. ¢Qué podemos aprender los clinicos del estudio de los sucesos adversos relacionados con el uso del
medicamento?. Med Clin (Barc), 2006; 126(3):97-8.



Definicion operativa
Efecto Adverso Grave: Ocasiona exitus, incapacidad

residual al alta o requiere intervencion quirdrgica.

Efecto Adverso Moderado: Ocasiona una prolongacion
de la estancia hospitalaria de al menos 1 dia.

Efecto Adverso Leve: Lesion o complicacion que no
prolonga la estancia hospitalaria.



Modelo tedrico

Adversos

Evitables

Negligencias

Litigios y demandas

Incidentes

Casi Errores

Riesgos asistenciales
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ENEAS

Muestra.:
e Pacientes dados de alta en 1 semana.

o 24 hospitales
(5 Grandes, 13 Medianos y 6 Pequenos)

 5.624 pacientes

o 42.714 estancias hospitalarias.



Metodologia

HISTORIA CLINICA

v

GUIA DE CRIBADO

(muy sensible, poco especifica)

A 4

CONDICIONES ALERTA
-19 Criterios-

A 4

\ 4

NEGATIVAS
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POSITIVAS

NO SE ESTUDIAN

\ 4

CUESTIONARIO MRF2

(Patrén de Referencia)

Brennan TA, Leape LL, Laird NM, Hebert L, Localio AR, Lawthers AG, et al. Incidence of adverse events and
negligence in hospitalized patients. Results of the Harvard Medical Practice Study I. N Engl J Med 1991;324:370-6.




Concordancla entre revisores

Medicina interna
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Cirugia general

Revisores Efectos Evitabilidad Revisores Efectos Evitabilidad
adversos adversos
1 0,65 0,84 1 0,51 *
2 0,82 0,41 2 0,78 *
3 0,87 0,55 3 0,49 0,35
4 0,72 * 4 0,43 *
5 0,77 0,84 5 0,49 0,28
Valorkappa | R tR
< 0,20 Pobre
0,21 -0,40 Débil
0,41 -0,60 Moderada
0,61 -0,80 Buena
0,81-1,00 Muy buena
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ldentificacion del EAS

La Infeccidon de herida quirurgica siempre esta relacionada con

la asistencia, pero depende de:
- Vulnerabilidad del paciente: edad, FR, comorbilidad.
- Tipo de cirugia: Limpia, Contaminada, L-C, Sucia.
- Circunstancias de la intervencion.
- Adecuada técnica quirurgica.
- Preparacion higiénica del paciente.
- Quimioprofilaxis antibiotica perioperatoria.

Evidencia de su relacion con el manejo del paciente

Total evidencia Ausencia
Apendicectomia Apendicectomia
Apendicitis flemonosa Peritonitis apendicular

Mujer de 16 afos. Hombre de 85 anos.
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ldentificacion del EA

A6 _IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL EA

a) LESION o COMPLICACION ¢Hubo una complicacién o lesion en el paciente? |E Si |:| No

b) INVALIDEZ / PROLONGACION DE ESTANCIA

¢La lesion o dafo produjo invalidez en el momento del altay / olongacién de la
estancia en el hospital (o readmisién o tratamiento en consplas externas) o éxitus?

1 Invalidez al alta Si No
2 Prolongacion de la e cia / tratamiento subsecuente Si No
3 Exitus Si No
c) INCIDENTE
¢Hubo algun efecto adverso sipAesion o prolongacion de la estancia |:| Si |:| No

(p.e. caida del enfermo si
Si es asi, especifique:

nsecuencias)?

d) CAUSA DE ESION O COMPLICACION

La lesion o complicacién fue debida a:
1 Asistencia sanitaria
2 Solamente por el proceso de la enfermedad
3 NS/NC

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente, independientemente de la
posibilidad de prevencion, ¢como de seguro 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.
Ligera probabilidad de que el manegjo fuera la causa.
Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.
Es muy probable de que el manejo fuera la causa
Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso

Si no se ha producido lesion u otras complicaciones (pregunta A6, apartados a, b y ¢) 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 manegjo
fuera la causa de la lesion o complicacion (pregunta A6 apartado d) no hay EA.



Distribucion de la muestra

MUESTRA
5.805

— Perdidos 181

— Cribado Negativo 3.869 I
5.624 I
_ o Pacientes
— Cribado Positivo 1.755 I

— Falsos Positivos 501

— Incidentes puros 191

— Pacientes con EAS 1.063 I




Pacientes con EAs ligados
a la asistencia hospitalaria

1.063
Pacientes
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probabilidad

N % |IC 95%

“lgfeles &l ke 276 | 26,0 | 23.3-28.6
enfermedad
Hgadosala | 787 | 740 | 71,4767
asistencia sanitaria

Minima o ligera

orobabilidad 262 24 .6 22,1-27,2

Moderada o elevada 505 49 4 46.4-52 4




Valor Predictivo de la Guia de Cribado

MRF2
(Patron de Referencia)

Positivo Negativo TOTAL
. 501 FP 1.755
Positivo | 1063 .
191 Incidentes (31%)
GUIA DE . FN VN
CRIBADO Negativo 5 5 3.869
TOTAL 5.624

Valor Predictivo +: VP/(VP+FP): 71,5% I



Vulnerabilidad del Paciente

Revisor:

Caso N® M Historia Clinica (NHC):
Hospital: Servicio:

Fecha de ingreso: Fecha de alta:

Mombre v apellidos:

{Completar solo si no aparece el NHC)

Fecha de Nacimiento: ___ / Sexo: Masculino

Diagnostico Principal:

_ Fermenino _

Grupo de Diagnostico “GRD™ (Mo buscar en la historia)
Enfermedad CIE: (No buscar en la historiay
Intervencicn -CIE: (Mo buscar en la historia)

[ndice de Charlson: (Mo buscar en 1a 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 | Diabstes 3 | Cateter venoso periférico
4 | Neoplasia 4 | Catéter arterial
5 | Inmunodeficiencia 5 Catéter central de
6 | Enfermedad pulmonar cronica insercian periférica
7 | Meutropenia 6 | Catéter venoso central
8 | Cirrosis hepatica 7 | Cateter umbilical (vena)
9 | Drogadiccion 8 | Cateter umbilical (arteria)
10| Obesidad 9 | Mufricion parenteral
11 | Hipoalbuminemia 10 | Mutricién enteral
12| Ulcera por presian 11| Sconda nasogastrica
12 | Malformaciones 12 | Tragueostomia
14 | Insuficiencia Cardiaca 13 | Ventilacién mecanica
15| Enfermeadad Coronaria 14 | Terapia inmunosupresora
16 | Hipertension

MINISTERIO
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Y CONSUMO
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Vulnerabilidad del Paciente
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Pacientes con EA

Media: 52,5 (dt: 25,0) Med: 57.
VS
Media: 64,3 (dt: 20,5) Med: 71.

Mayores de 65 anos: 12,4%.
Menores: 5,4 %.
RR: 2,5 1C95%: 2,0 — 3,0.

(p<0,001).
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Factores de riesgo intrinsecos

EFECTO ADVERSO
Ausencia | Presencia | TOTAL
. 3.181 174
Ausencia 94.8 % 5.2 0% 3.355
FACTORES DE | 1970 299
RIESGO Presencia 36.8 U/ 13.2 o 2.269
INTRINSECOS o & 70
5.151 473
TOTAL 91 6 % 8.4 % 5.624

(p<0,001).




Factores de riesgo extrinsecos

EFECTO ADVERSO
Ausencia | Presencia | TOTAL
. 943 33
Ausencia 96.6 % 3.4 % 976
FACTORES DE | 4208 440
RIESGO Presencia 90 5 % 95 o 4.648
EXTRINSECOS > 70 9 70
5.151 473
TOTAL 91 6 % 8.4 % 5.624

(p<0,001).




S a
Variables explicativas

OR 1C95%
Categoria de Servicio? (médico) 1,23 n.s.| 0,89-1,72
Tamanfo hospital (mediano) P 0,81 0,66-0,99
Tamafo hospital (pequefio) P 1,44 1,02-2,03
Edad ¢ 1,98 1,48-2,64
Estancia hospitalaria ¢ 5,07 3,80-6,76
N° FR intrinsecos ®© 1,57 1,27-1,94
N° FR extrinsecos'’ 2,30 1,68-3,17
Edad * N° FR extrinsecos 0,58 0,37-0,82
Categoria de Servicio * Estancia 0,56 0,38-0,83

n.s.: No significativa.

a Categoria de referencia: Servicios Quirdrgicos.

b Comparando los hospitales de tamafio pequefio y mediano con los de tamario grande (categoria de referencia).
¢ Categoria de referencia: Menores de 65 afios.

d Categoria de referencia: Menos de una semana.

¢ Categoria de referencia: Ausencia de factores de riesgo intrinsecos.

f Categoria de referencia: Ausencia de factores de riesgo extrinsecos.
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Incidencia de Pacientes con EA

INCIDENCIA (%) IC 95%
Incidencia de Pacientes con EA
_ _ _ _ 8,4 7,7-9,1
Asistencia Hospitalaria (1)
Incidencia de Pacientes con EA
L ., 9,3 86—-10,1
Incluyendo la pre-hospitalizacion @
Incidencia de Pacientes con EA
11,6 10,8 - 1215

Hospitalarios incluyendo flebitis @)

(1) 473 pacientes con 601 EAs.
(2) 525 pacientes con 655 EAs.
(3) 655 pacientes con 876 EAs.
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Densidad de Incidencia de EAs

INCIDENCIA (%) IC 95%
Densidad de Incidencia de EAs 1,41/100 1,3-15
Asistencia Hospitalaria pac-dias /100 p-d
Densidad de Incidencia de EAs 7,28/1000 6,5—-8,1
Moderados o graves pac-dias /1000 p-d
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Incidencia de Pacientes con EA
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Densidad de Incidencia de EAS '

10 -

8,09
7,41
] 7,28

6,6 6.47

55 <+ 5,8

255 EAs 360 EAs
8.754 Pacientes 5.624 Pacientes
25 <+ 38.636 Estancias 42.714 Estancias

Francia® ENEAS

(1) Michel P, Quenon JL, Djihoud A, Tricaud-Vialle S, Sarasqueta AM, Domecq S, Haury B, Cases C. Les événements indésirables graves
liés aux soins observés dans les établissements de santé: premiers résultats d’une étude nationale. Etudes et Résultats 2005;398:1-16.
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Incidencia de EAs. Hospital y Servicio

(%) IC 95%
Hospitales Grandes 9,7 8,45 -10,9

_ _ Hospitales Medianos 7,1 6,2 —-8,1

Incidencia
de pacientes | Hospitales Pequefios 10,2 | 7,4-13,0
con EA

Servicios Médicos 8,9 7,7-10,0

Servicios Quirdrgicos 8,1 7,1-9,0




Tipos de EAS

NATURALEZA DEL PROBLEMA Tczf)zl)es E"i(t;t;'es
Relacionados con un procedimiento 25,0 31,7
Relacionados infeccion nosocomial 25,3 56,6
Relacionados con la medicacion 37,4 34,8
Relacionado con los cuidados 7,6 56,0
Relacionados con el diagnostico 2,7 84,2
Otros 1,8 33,4
Total 655 (100%) | 278 (42,6%)




Origen y Deteccion del EA

Hospitalizacion Canada ® Espafia

9 D 164 (57 %) 394 (75%)
5 (@) )D 89 (31 %) 131 (25%)
O = Origen 34 (12 %)
D = Deteccion 3 9, D,

(1) Baker RG, Norton PG, Flintoft V, Blais R, Brown A, Cox J, et al. The Canadian Adverse Events Study: the
incidence of adverse events among hospital patients in Canada. JAMC 2004;170:1678-86.



Gravedad de los EASs

TIPO N % EVi(t;)t;'eS
Leves 295 45 43,5
Moderados 255 39 42,0
Graves 105 16 41,9
TOTAL 655 100 42,6




Impacto de los EAsS

Impacto en la hospitalizacion %
Prolongacion de la estancia 31,4
Reingreso 25

Impacto en la hospitalizacion dias
Dias adicionales/paciente con EA 6
Estancias Adicionales 3.200
Estancias Evitables 1.153




EXitus en pacientes con EA

Exitus

ESTUDIO (%) IC 95%
Harvard Medical Practice Study 13,6 11,6 — 15,7
Utah y Colorado 6,6 4,4 —-9,4
Quality in Australian Health Care Study 4,9 4,1-5,8
London 8,0 3,5-13,9
New Zealand 45 3,2-6,1
Canada 20,8 7,8 -33,8
Denmark 6,1 2,3—-12,7
ENEAS 4,4 2,8—-6,5




MINISTERIO
SEln" T DE SANIDAD
1 = N Y CONSUMO ;

Conclusiones y Resultados

» La incidencia de EAs en los Hospitales Espafioles es similar
a la de los estudios realizados en paises americanos,
australianos y europeos con similar metodologia.

» Uno de cada cinco EAs se origina en la prehospitalizacion

> Las tres causas inmediatas de EAs fueron:
= relacionados con la medicacion
= infecciones nosocomiales

= relacionados con problemas técnicos.



Conclusiones y Resultados

» Sl la asistencia sanitaria es universal, compleja, y
los pacientes mas vulnerables, mayor es el impacto
de los EAs:

= El55% se consideraron moderados o graves.
= El 31,4% provocaron incremento de la estancia.
= Enun 25% el EA condiciond el ingreso.

» Laincidencia de exitus en sujetos con EAs fue de 4,4%.

» Casi la mitad (42,6%) de EAs podrian ser evitables.



Valor del Estudio

» La vulnerabilidad del paciente tiene un papel
destacado en la génesis de los EAs.

> La aplicacion del conocimiento disponible es una
garantia para la seguridad clinica.

> Refuerza la prioridad estratégica de:
» Guias de practica clinica
» Recomendaciones basadas en la evidencia
» Difusion de buenas practicas

» Aplicacion a la practica clinica como una responsabilidad de
los profesionales sanitarios.
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Valor del Estudio

» El impacto sanitario, social y economico de los EAs, convierte
su estudio en una prioridad de Salud Publica.

» Entre todos hemos de cambiar la cultura de la culpa por la
cultura del conocimiento.

» Buscar la colaboracion con la poblacion y la implicacion de
Sus estructuras sociales sera determinante para ese cambio
cultural, necesario para avanzar en la SCP.



Valor del Estudio

» El conocimiento y la sensibilizacion entre los
profesionales facilitara:
» Prevenir lo facilmente evitable

» No hacer aquello que es inadecuado o innecesario y ademas
comporta riesgo

» Hacer mas improbable lo dificilmente evitable.

» ES necesario seguir investigando acerca de la eficacia y
efectividad y sostenibilidad de las medidas de
prevencion de los EAs.
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Valor del Estudio

» Disponer de un diagnostico de situacion permite
anticiparse a un problema de importante repercusion
sanitaria y preocupacion social.

» Los resultados posibilitan informar con honestidad,
franqueza y transparencia a la sociedad, pacientes y
medios de comunicacion sobre los riesgos asistenciales
y las medidas que se pueden tomar para evitarlos.



"l am called eccentric for saying in public that hospitals, if
they wish to be sure of improvement, must find out what
their results are. Must analyze their results to find their
strong and weak points. Must compare their results with
those of other hospitals...

Such opinions will not be eccentric a few years hence."

E. A. Codman. MD.
1917. (1869 - 1940)




