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Resumen

Objetivo: Estudiar la frecuencia de aparicion de Eventos Adversos (EA) atribuibles a la atencion sanitaria en el
hospital Severo Ochoa de Leganés y analizar el tipo de EA detectado.

Material y método: Se realiz6 un estudio descriptivo de caracter retrospectivo en pacientes dados de alta duran-
te 2004 en dicho hospital, que const6 de dos fases. En la primera fase o de screening se identificaron los casos
con riesgo de aparicion de un EA. En la segunda fase o de confirmacion se realizo la revision de los casos criba-
dos para confirmar o descartar la existencia del EA. Se consider6 EA tanto los Efectos Adversos como los inci-
dentes. Los casos confirmados se analizaron tipificando sus consecuencias y valorando si eran prevenibles o no.
Resultados: Se seleccionaron 240 historias clinicas, de las cuales 90 (38%) pasaron a la segunda fase de anali-
sis del estudio. De estas 90 historias, en 47 (52%) se habia producido al menos un EA. En 34 pacientes se es-
timo que se habia producido al menos un EA'y en 13 un incidente. Del total de EA detectados, el 56% se con-
sideraron prevenibles y el 87% se produjeron durante la hospitalizacion. EI 50% de los EA se consideraron
moderados, el 36% leves y el 14% graves. La consecuencia mas frecuente de los EA detectados fue haber pro-
vocado una «lesion sin secuela con prolongacion de la estancia.

Conclusion: La tasa de pacientes con EA fue de un 14,2%, y la tasa de pacientes con incidentes de un 5,4%. El
estudio ha permitido conocer las areas prioritarias en las cuales centrar esfuerzos para detectar y prevenir los EA.
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Abstract

Objective: To estimate the frequency of occurrence of Adverse Events (AE) that may be attributed to health ca-
re iin Hospital Severo Ochoa de Leganés, an investigation was performed by a descriptive, retrospective study
using a random sample of patients released during the year 2004.

Material and method: This study is carried out by reviewing clinical records.

Results: Out of 240 patients included initially in the study, 90 (38%) were taken for the second stage of the
study. At least one AE was considered to have occurred in 47 (52%) of them. At least one AE occurred in 34
of them, and in 13 just an incident occurred. From the total of AE detected, 56% were considered that could
be prevented, 87% happened while staying in the hospital. The 50% of the AE were considered mediums, the
36% minor and the 14% serious and the most frequent consequence detected was an «injury with no conse-
quence with an extension of the stay in the hospital».

Conclusions: The rate of patients with AE was 14,2% and the rate of patients with an incident was 5.4%. Ad-
ditionally, this study has contributed to identify the main areas where the efforts should be dedicated for the
detection and prevention of AE.
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I Introduccion

La seguridad de los pacientes es una dimension de la ca-
lidad asistencial que en los ultimos afios ha alcanzado una
gran relevancia, y sin ella aumenta la probabilidad de que
otras dimensiones como la efectividad o la satisfaccion de
los pacientes se vean afectadas negativamente [1-3]. En es-
tos informes se evidencia la magnitud de los dafios o lesio-
nes a los pacientes secundarios causados por a la atencion
sanitaria recibida y el gran impacto en la morbilidad y
mortalidad general, asi como en los costes sanitarios que
estos implican.

En Espafia, el estudio que en la actualidad se ha converti-
do en referencia para el andlisis de los Efectos Adversos es
el Estudio ENEAS 2005 [4], Estudio nacional sobre los
Efectos Adversos ligados a la hospitalizacion, cuyos resul-
tados se hicieron publicos el 11 de mayo de 2006. En dicho
estudio se estudiaron 5.624 pacientes seleccionados de 24
hospitales, de los cuales 1.755 (32%) fueron cribados como
posibles Efectos Adversos. En las conclusiones del estudio
se refleja que la incidencia de Efectos Adversos relaciona-
dos con la asistencia sanitaria en los hospitales espafioles es
de un 9,3% y la inciencia de Efectos Adversos relacionados
con la asistencia hospitalaria de un 8,4%. Las tres causas
inmediatas relacionadas con los Efectos Adversos por or-
den de frecuencia son las relacionadas con la medicacion,
las infecciones nosocomiales y las relacionadas con proble-
mas técnicos durante la realizacion de un procedimiento.

Por considerar que el estudio y la tipificacion de los EA es
un paso fundamental en la mejora de la seguridad de los
pacientes, puesto que su conocimiento ayuda a concienciar
a los profesionales sobre este tema y a plantear la necesidad
de poder llevar a cabo acciones de mejora y generar un en-
foque preventivo, se decidid realizar en el hospital Severo
Ochoa de Leganés un estudio en relacion con la identifica-
ciéon de Eventos Adversos (EA) relacionados con la aten-
cion sanitaria. Es el primero que se realiza en el hospital y
pretende ser el inicio del conocimiento de la magnitud del
problema en el centro. A partir de la informacion descripti-
va que proporcione el estudio sera posible conocer las areas
prioritarias en las cuales centrar esfuerzos para su deteccion
y prevencion.

El objetivo principal de este estudio es la identificacion
de Efectos Adversos en el hospital Severo Ochoa de Lega-
nés. Los objetivos especificos son los siguientes: estimar la
frecuencia de aparicién de los EA atribuibles a la atencion
sanitaria en el mencionado hospital, diferenciando los
Efectos Adversos de los incidentes; estimar la magnitud de
los EA, diferenciando los prevenibles de los no prevenibles;
y analizar y describir para los EA identificados el dafio

producido en relacion a mortalidad, incapacidad y prolon-
gacion de la estancia.

I Material y métodos

Se realiz6 un estudio descriptivo de caracter retrospectivo
en pacientes dados de alta durante el afio 2004 en el hospi-
tal Severo Ochoa de Leganés, que consto de dos fases. En la
primera fase o de screening, un equipo clinico constituido
por cuatro enfermeras identifico los casos con riesgo de
aparicion de un EA. En la segunda fase o de confirmacion
del EA, que estuvo a cargo de un equipo médico, se realizo
la revision de los casos cribados para confirmar o descartar
la existencia del EA. Los casos confirmados se analizaron
especificamente tipificando sus consecuencias y valorando
si eran prevenibles o no. El total de altas estudiadas fue de
240. La distribucion en funcion del tipo de alta fue la si-
guiente: 99 altas médicas, 47 altas obstétricas y 94 altas
quirurgicas. De las 240 historias inicialmente revisadas pa-
saron a la segunda fase 90 (38%): 40 de medicina, 7 de
obstetricia y 43 de cirugia.

La muestra a estudiar se selecciond por muestreo aleatorio
simple a partir de todas las altas producidas en el periodo de
estudio (previa predeterminacion del tamafio muestral, sien-
do las condiciones del muestreo: precision del 3%, riesgo al-
fa del 5% y una proporcion esperada del 6%o), estratifican-
dose por tipo de alta: médica, quirdrgica y obstétrica.

La revisidn de los EA detectados continu6 para responder
a los siguientes aspectos: conocer la naturaleza de los EA,
lugar donde se produjo el EA, especialidad involucrada, na-
mero de dias de estancia atribuibles al EA y consecuencias
del mismo.

En este estudio se definié como «caso» (EA) tanto a los
incidentes como a los Efectos Adversos, teniendo en cuent-
ya que cuando se habla de un EA siempre aludimos a un
suceso relacionado con la asistencia sanitaria. Se utilizé
una escala de 1 a 6 para determinar el grado de evidencia
de que la atencion sanitaria y no el proceso patologico del
paciente fuera la responsable de la produccion del EA. El
valor 1 indicaba que no habia evidencia de que el EA se de-
biera a problemas en la atencion y el 6 significaba que si la
habia. En este estudio se considerd EA aquel cuyas valora-
ciones eran =4.

Para considerar que se habia producido un incidente se
debian cumplir todos los items siguientes: estar recogido
en la historia clinica, ser un suceso imprevisto e inesperado
gue no produce dafio al paciente, ser un suceso que hubie-
ra podido provocar dafio o complicacién en otras circuns-
tancias, ser un suceso que podria favorecer la aparicion de
un Efecto Adverso, ser un suceso que no descubierto a
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tiempo pudiese implicar problemas para el paciente, que se
deriva de la asistencia sanitaria y no de la enfermedad de
base del paciente.

Para considerar que se habia producido un Efecto Adver-
so se debian cumplir todos los items siguientes: estar reco-
gido en la historia clinica, ser un suceso imprevisto e ines-
perado que produce dafio al paciente (debiéndose marcar al
menos una de las siguientes opciones: lesion,
incapacidad/secuela al alta, prolongacion de la estancia o
exitus), que se deriva de la asistencia sanitaria y no de la en-
fermedad de base del paciente.

Solo de los Efectos Adversos se midi6 su efecto y su im-
pacto en cuanto a prolongacion de estancia.

Para la clasificacion del Efecto Adverso en leve, modera-
do o grave se utilizaron las siguientes definiciones: Efecto
Adverso leve es aquel que ocasiona una lesion sin prolonga-
cion de la estancia; Efecto Adverso moderado es aquel que
ocasiona una lesién con prolongacion de la estancia hospi-
talaria al menos de un dia de duracién, y Efecto Adverso
grave es aquel que ocasiona el exitus del paciente o produce
una incapacidad residual al alta hospitalaria o fue el res-
ponsable de una intervencién quirdrgica al paciente.

Para considerar si el EA era evitable o no se utilizé tam-
bién una escala de 1 a 6. Cuando la puntuacion asignada
fue =4, se consider6 que el EA era evitable

El estudio se presentd al Comité Etico de Investigacion
Clinica del hospital Severo Ochoa, siendo aprobado el 23
de enero de 2006. Ninguno de los investigadores firmantes
del estudio tenia incompatibilidad ética para su realizacion,
informéndose a la direccion del centro de su desarrollo.

I Resultados

De las 90 historias revisadas (correspondientes a 90 pa-
cientes), se considero que en 47 (52%), se habia producido
al menos un EA. En las 43 restantes (48%) se considerd
que no se habia producido un EA de acuerdo a los criterios
establecidos, estimandose que los eventos detectados fue-
ron debidos al proceso de enfermedad del paciente estudia-
do. Excluyendo un paciente en el que el EA se produjo en
atencién primaria (neumotdrax izquierdo como consecuen-
cia de maniobras de reanimacién realizadas por médicos de
un centro de salud), el nimero de pacientes con EA atribui-
bles directamente a la atencidn sanitaria prestada en el hos-
pital Severo Ochoa fue de 46.

En relacion con el tipo de EA detectado (considerandose
los 47 pacientes), en 34 pacientes (72%) se consideré que al
menos se habia producido un Efecto Adverso y en 13
(28%) que al menos se habia producido un incidente. Los
pacientes en los que se detectd un Efecto Adverso y un inci-

dente se incluyeron en el grupo de Efectos Adversos. De los
47 pacientes con EA, 23 (49%) eran varones y 24 (51%)
mujeres, de edades comprendidas entre 15 y 85 afios, sien-
do la edad media y desviacion estandar de 56,8 + 19,8
afos. Estaban ingresados a cargo de un servicio médico 24
pacientes (51%b), y a cargo de un servicio quirargico los 23
restantes (49%).

El nimero de EA detectados en estos 47 pacientes fue de
64, detectandose en 11 pacientes (23%) mas de un EA. Ex-
cluyendo el EA producido en atencion primaria, el nimero
de EA detectados y atribuibles a la asistencia sanitaria
prestada en el hospital Severo Ochoa de Leganés fue de 63
(en 46 pacientes). De estos 63 EA, el niUmero de Efectos
Adversos detectados fue de 46 (73%) y el de incidentes de
17 (27%).

De acuerdo a la escala utilizada para evaluar el grado de
confianza que se tenia de que el EA pudiera ser evitable, de
los 63 EA detectados se considerd que 35 (56%) eran pre-
venibles y que los 28 restantes (44%) no lo eran.

Por orden de frecuencia, los 63 EA detectados estaban re-
lacionados con: problemas técnicos durante la realizacion
de procedimientos y/o intervenciones quirurgicas en 21 ca-
s0s (33%); medicamentos en 14 casos (22%); infeccion no-
socomial en 10 casos (16%); la monitorizacion del paciente
o0 los cuidados que éste necesita en nueve casos (14%); una
valoracion del estudio general del paciente en tres casos
(5%); el diagndstico o con pruebas diagnoésticas en dos ca-
s0s (3%), y otras causas en 4 casos (7%).

El periodo de hospitalizacion donde ocurrieron los EA
fue previo al ingreso del paciente (pero en dependencias del
hospital: Urgencias, consultas externas, ...) en seis casos
(10%), durante la hospitalizacion en 55 casos (87%) y por
un fallo en el asesoramiento adecuado en el momento del
alta del paciente en dos casos (3%b).

El servicio donde estaba ingresado el paciente cuando
ocurrio el EA fue en 36 casos (57%) el area médica 'y en 27
casos (43%) el area quirargica.

Centrandonos en los 34 Efectos Adversos detectados,
estos se clasificaron como leves en 11 casos (32%), como
moderados en 17 casos (50%) y como graves en seis casos
(18%). Las consecuencias de los Efectos Adversos detecta-
dos se muestran en la Tabla 1, incluyéndose en el analisis
el Efectos Adverso que mayor consecuencia tuvo para el
paciente.

En relacion con el incremento de la estancia en aquellos
pacientes en los que al menos se detecté un Efecto Adverso,
se considerd que en 23 de los 34 pacientes con Efectos Ad-
versos (68% del total) el Efecto Adverso (o el mas impor-
tante de los detectados, de haberse detectado mas de uno)
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Tabla 1.

Consecuencia del Efecto Adverso

Lesion sin secuelas ni prolongacion de estancia
Lesion sin secuela con prolongacion de estancia
Lesion con secuela con prolongacion de estancia

Exitus
Total

NC° de pacientes con Efectos
Adversos

11 (32%)
18 (53%)
3 (9%)
2 (6%)
34 (100%)

produjo un incremento de la estancia hospitalaria, oscilan-
do el rango entre 1 y 46 dias, siendo el total de dias extra
atribuibles a los Efectos Adversos detectados de 189 dias.

En relacion a la actuacion que se realizé como consecuen-
cia del Efecto Adverso, en seis casos (13%) se preciso reali-
zar procedimientos adicionales, en 18 casos (39%o) se reali-
zaron tratamientos adicionales (curas, tratamientos
antibidticos, ...), en siete casos (15%) se llevd a cabo una
intervencién quirdrgica, y en los 15 casos restantes (33%)
se realizaron otras actuaciones.

I Discusion

La principal limitacién del estudio se debe al grado de
cumplimentacién de las historias clinicas, hecho que po-
dria influir en los resultados del screening y en la decision
de si se trata 0 no de un EA, produciéndose por tanto una
pérdida de casos por falta de informacion, sin que se pueda
conocer el nimero ni el alcance de este hecho. Este proble-
ma es compartido por otros estudios similares que se han
realizado sobre este mismo tema y con esta metodologia.
Para minimizar su impacto, tanto la fase de screening co-
mo la fase de analisis del EA se realizaron con la revision
de la totalidad de la historia clinica, y no solo revisando el
informe de alta.

A pesar de haberse definido en el estudio qué evento se
consideraba que era un EA, los investigadores eran cons-
cientes de que se podian producir dudas en la clasificacion
de aquellos casos en los que la puntuacion del evento estu-
viese entre un 3 0 un 4. En estas situaciones se acordd revi-
sar bien el caso y en caso de duda incluirlo como EA.

Si se comparan los resultados obtenidos en nuestro estu-
dio con los mostrados por otros estudios nacionales e inter-
nacionales, la frecuencia de EA identificados en el hospital
Severo Ochoa durante el periodo de estudio es superior. Ha
podido influir en ello el hecho de haber incluido como EA
aquel en el que la puntuacién para considerar que el EA se
debid a la asistencia y no al proceso patoldgico del paciente
estaba entre el 3y el 4. Excluyendo estos casos, la inciden-

cia de EA se situaria en cifras comparables a las de otros es-
tudios revisados, estando en torno al 10%.

Los resultados de nuestro estudio son similares a otra
gran experiencia de EA realizada en Australia en 1992 a
partir de una muestra de alrededor de 15.000 historias cli-
nicas de pacientes hospitalizados, estratificados por edad,
sexo y case-mix, estudio conocido como The Quality in
Australian Health Care Study (QAHCS) [5], que revel6 que
un 16,6% de los ingresos hospitalarios estaban asociados
con EA. Otro estudio multicéntrico desarrollado en Nueva
Zelanda [6], donde se revis6 una muestra de 6.579 histo-
rias de una seleccion aleatoria de 13 hospitales estratifica-
dos por complejidad, detecté EA en el 12,9% de los ingre-
sos hospitalarios, de los cuales el 35,5% fueron
considerados altamente prevenibles.

El estudio realizado en el hospital Severo Ochoa se reali-
z6, con la metodologia descrita, con el objetivo de estudiar
por primera en este centro la frecuencia de EA en pacientes
ingresados, siendo el grupo investigador consciente de las
limitaciones metodoldgicas del mismo. No pretende en nin-
gun momento extrapolar resultados a otros hospitales o
centros sanitarios, y si pretende ser el punto de partida para
implantar politicas de seguridad por servicios/unidades y
realizar posteriores estudios de EA en el centro.

La tasa de pacientes con EA relacionados con la asistencia
sanitaria prestada en el hospital Severo Ochoa fue de un
19,2% (46/240), siendo la tasa de pacientes con Efectos Ad-
versos relacionados con la asistencia hospitalaria prestada en
ese centro hospitalario de 13,8% (33/240) y la de pacientes
con incidentes de 5,4% (13/240). El 23% de los pacientes
con EA acumulé mas de un EA. Del total de EA detectados,
el 87% se produjeron durante el periodo de hospitalizacién,
estando los EA relacionados en primer lugar con problemas
técnicos durante la realizacion de un procedimiento y/o in-
tervencion quirdrgica (33%), en segundo lugar con el uso de
medicamentos (22%), y en tercer lugar con infeccion noso-
comial (16%), tres areas en las que el hospital, a raiz del es-
tudio, esta implantando programas de mejora. I
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