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Introduccion

Colombia trabaja de manera seria y metddica en el mejoramiento de la seguridad
del paciente, pero para hacer efectiva la estrategia de seguridad del paciente se
necesitan acciones concretas que materialicen los propdsitos en resultados tangibles
que beneficien al paciente, algunas de las acciones han sido:

* Desde el 2004, el Ministerio de la Proteccion Social tomo la decision de impulsar el
tema de los eventos adversos trazadores, como se le llamé en ese momento; se
hicieron reuniones de consenso en diferentes partes del pais y se promovieron los
procesos de vigilancia de estos eventos en algunas instituciones

* Enese mismo afio, con la colaboracion de ICONTEC, ente acreditador en salud, se
establecié como prerrequisito necesario para aplicar a la acreditacion en salud, que
la institucién demostrara que desarrollaba procesos de vigilancia de los mencionados
eventos.

* Dos afios mas tarde, en 2006, la evaluacion del proceso mostré avances tangibles
que llevaron a tomar la decision de extender a todo el pais la estrategia; lo cual se
hizo mediante la expedicién de la Resolucion 1446 de 2006.

El tema de la Seguridad del Paciente es complejo. La estrategia de Seguridad del
Paciente requiere acciones coordinadas y, sobre todo, un importante cambio cultural
en las organizaciones y en el pais, y exige amplia concertacién. Este libro ofrece un
“estado del arte del tema” en Colombia a diciembre de 2007, recoge algunos de los
avances mas notables y da una vision panoramica de los aspectos conceptuales y
técnicos involucrados.

También ofrece una variedad de herramientas practicas a las cuales puede acceder
el profesional de la salud involucrado en los temas de seguridad del paciente y
presenta al lector ejemplos tangibles de mejoramiento que evidencian el trabajo en
seguridad del paciente si es posible, invitando nuestros profesionales a sumarse a
estos esfuerzos.

El libro esta dividido en varias secciones:

* En la primera se abordan temas conceptuales de la estrategia de seguridad del
paciente.

* Enla segunda se presentan algunas herramientas practicas.

* Enlatercera se ilustran algunas experiencias de mejoramiento exitosas



+ Alfinal, se ofrece en un anexo que presenta algunos resimenes de historias clinicas
utiles para el entrenamiento en el reconocimiento de los aspectos claves del evento
adverso.

* Ellibro ademas se acompafa de un multimedia que lo complementa.

Hacemos un especial reconocimiento a todos los participantes Proyecto IBEAS en
Colombia, asi como a la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, a la
Organizacién Panamericana de Salud y al aporte del equipo técnico internacional
financiado por el Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia.

Destacamos el esfuerzo y los logros presentados por las instituciones acreditadas y
el ente acreditador colombiano ICONTEC quienes se han convertido en la punta de
lanza del proceso en Colombia, como lo evidencian los posters publicados en este
libro.

Igualmente destacamos el trabajo de las instituciones que agrupadas por el Centro
de Gestion Hospitalaria alrededor de su proyecto de Gestién Clinica han profundizado
en los métodos del mejoramiento de la seguridad del paciente, y de cuya experiencia
hemos alimentado algunos de los capitulos de este libro.

Finalmente agradecemos los aportes del Grupo de trabajo del Hospital Hernando
Moncaleano a cargo del desarrollo del convenio suscrito con el Ministerio de la
Proteccion Social, en particular en la exhaustiva revision bibliografica realizada y en
las pruebas de algunos de los instrumentos sugeridos en este libro.

Marcela Giraldo Suarez
Directora General de Calidad de Servicios



¢ Por qué Colombia adopto una
estrategia de sequridad del paciente’ ?

Blanca Elvira Cajigas de Acosta
Viceministra de Salud y Bienestar
Ministerio de la Proteccion Social

Creemos que ese es el mejor avance que podemos hacer en el Sector Salud y consiste
en que todos los prestadores, todos los que presten atencion a pacientes piensen
fundamentalmente que todo lo que hagan, en cualquier evento, sea seguro para el
paciente.

El Sistema de Garantia de Calidad ha desarrollado muchas etapas, fundamentalmente
desde el ano 2002, pero el avance mundial no es solamente el piso de los requisitos de
las condiciones de calidad, sino las mejores condiciones de seguridad a un paciente.

Nosotros hicimos un sistema de Calidad de Garantia de Calidad Obligatorio desde el
2002, y en el afio 2004, formulamos una politica de prestacion de servicios en salud que
contiene 3 ejes fundamentales:

1. Acceso
2. Calidad
3. Eficiencia

Acceso tiene que ver con la posibilidad de que un paciente pueda acceder a un servicio
de salud, que no le demoren su consulta, que le den la cita oportunamente, que lo
atiendan, que tenga un carné de seguridad, que alguien responda por su seguridad en
salud, en situaciones dificiles, ya sea por el estado de las carreteras o por la distancia,
proporcionamos condiciones para que usted, que es un usuario, llegue efectivamente a
tener acceso a la salud.

Eficiencia que es el tercer eje, es lo que tiene que ver con todos los mecanismos de
gestion, es como ser eficientes, como ser eficaces, como conjugar todos los recursos en

' Transcripcién de la entrevista grabada para el Multimedia sobre Seguridad del Paciente, Ministerio de la Proteccion Social, Bogota,
diciembre de 2007.
* Este multimedia puede descargarse de la pagina web del SOGC, www.minproteccionsocial.gov.co/sogc
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salud para que las atenciones sean efectivamente eficientes, como sobrevivimos todos
en este sector, como hacer el sector mas equilibrado, eficientes a prestadores, a
aseguradores, al gobierno nacional, como con los recursos que tenemos hacemos
eficiente una prestacion de servicios.

Calidad es el eje anterior, es directamente lo que tiene que ver con el paciente; es el
requisito y la condicion en su atencion médica, clinica, de diagndstico, de intervencién o
de tratamiento de ser necesario.

De tal manera que Calidad es uno de los componentes basicos de los tres ejes
fundamentales de la politica de prestacion de servicios. Por eso el énfasis en calidad,
por eso el énfasis en avanzar hacia mecanismos mas seguros para el paciente, hacia
como evitar eventos adversos, hacia como efectivamente mejorar condiciones de calidad.

Esa es la relacion fundamental.

Bogota, Diciembre 2007
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Objetivos y estrategias

de la seguridad de Ila atencion

en el sistema obligatorio de garantia
de calidad de la atencion en salud?

Marcela Giraldo Suarez
Directora General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccion Social

enemos implementado, desde el 2002, un Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad, donde apuntamos, inicialmente, a garantizar unos estandares minimos
en términos de la estructura: de la infraestructura, de procesos, de insumos,
de medicamentos y de recurso humano.

Hemos ido evolucionando esa politica de garantizar simplemente cosas estructurales,
de tener o de no tener, a empezar a mirar como se dan los procesos para obtener
mejores resultados. Es de resaltar que no so6lo en Colombia sino en el mundo entero, se
viene hablando sobre la Seguridad del paciente. La OMS lanz6 recientemente la “Alianza
mundial para la seguridad del paciente” buscando estandarizar en los hospitales y en
los sistemas de salud practicas que brinden mayor seguridad y menores errores y alli es
en donde nosotros enlazamos nuestro Sistema de Garantia de Calidad, hacia una politica
de Seguridad del Paciente.

¢Por qué es importante? Porque ademas de tener médicos entrenados, ademas de
tener los insumos y los medicamentos necesarios para una buena atencion, tenemos
que garantizar que todos los procesos relacionandose con un tema de atencién que
involucra enfermeras, médicos, especialistas, y todos los profesionales de la salud,
inclusive los camilleros, se hagan de forma segura; todas las personas involucradas en
el proceso de atencién en salud tienen que tener claro cual es el objetivo de ese proceso
y como hacerlo de manera segura. Evitar los errores, evitar los eventos adversos
porque ello puede terminar en un resultado adverso para el paciente.

Los objetivos de la politica son, por un lado, direccionar a los prestadores y a los
aseguradores en la prestacion segura de la atencion a los pacientes, por otro lado,
evitar los eventos adversos, identificar y gestionar cuando ocurran. El tercer objetivo es

2 Transcripcion de la entrevista grabada para el Multimedia sobre Seguridad del Paciente del Paciente. Bogota, diciembre de 2007.
* Este multimedia puede descargarse de la pagina web del SOGC, www.minproteccionsocial.gov.co/sogc

11



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

la articulacion entre prestadores, aseguradores y academia para garantizar estos
objetivos.

El cuarto objetivo es involucrar a los pacientes y a sus familias para que sean concientes
de los riesgos que existen en la atencion, promoviendo atenciones seguras,
correlacionadas con el cuidado en casa y el estilo de vida saludable.

El quinto objetivo es promover herramientas practicas dentro de los hospitales para
garantizar esa seguridad en el paciente.

Ahora, ¢jcudles son las estrategias? Desde el Gobierno Nacional, dar lineamientos
claros en términos del direccionamiento de la politica segura, dar a los hospitales esas
herramientas practicas, sacar politicas que inviten ala convocatoria y a la concurrencia
entre prestadores y aseguradores, academia y demas actores e informar a los usuarios
y familiares para que esta politica de seguridad del paciente sea una realidad también
en sus hogares y en el area preventiva.

Y la articulacién del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad y de cada uno de sus
componentes: la habilitacion, insisto, como aquella herramienta basica estructural de
cumplimiento; la auditoria como aquel componente que evalua los procesos de atencion
e identifica fallas la calidad para mejorarla; el tercero, la acreditaciéon como el sistema
de excelencia voluntario par hospitales y aseguradores que quieran sobresalir del
mercado por resultados excelentes; y el cuarto el Sistema de Informacion para la Calidad
donde, a través de indicadores de resultado en la atencion, informamos tanto a
prestadores, para generar competencia por calidad, como a aseguradores para que
escojan mejor a su red de prestadores, buenos hospitales, y a los usuarios para que a
su vez puedan escoger los mejores aseguradores, los mejores hospitales donde quieren
ser atendidos. Eso en relaciéon con nuestra politica de seguridad del paciente, la cual
nos va a permitir tener mejores resultados, evitar errores y eventos adversos.

Por ultimo, implementar una estrategia educativa que les permita a las instituciones, a
través de herramientas practicas, implementar la Politica de Seguridad del Paciente.

Bogota, Diciembre 2007
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El estudio IBEAS y la estrategia
de seguridad del paciente
en Colombia®

Marcela Giraldo Suarez
Directora General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccion Social

e asume que el trabajador de la salud brinda la atencién con ética y
responsabilidad, nunca con la intencion de producir dafio, y de manera ingenua,
hasta hace pocos afios, se creia que el tema de seguridad del paciente era

algo implicito en el proceso de atencion. Esta presuncién no tenia en cuenta
que los sistemas de atencién en salud son de los procesos mas complejos a que se

enfrenta el ser humano y que, por lo tanto, las probabilidades de que algo saliera mal no
eran despreciables.

Ahora sabemos que la complejidad de los procesos de atencion en salud hace necesario
que los consideremos sistemas de alto riesgo, y, por lo tanto, se involucren en su disefio
numerosas barreras de seguridad que prevengan los fallos involuntarios que puedan
presentarse durante la atenciéon de un paciente.

En los ultimos afos, en la mayoria de los sistemas de salud en el mundo se han
implementado politicas que lleven a controlar la aparicién de eventos adversos en la
atencion en salud.

Solo hasta el afio 2000, con la publicacion “Errar es humano” del Instituto de Medicina
de los Estados Unidos, se empezo a analizar en mas detalle el tema y a buscar eventos
adversos prevenibles; hoy, la seguridad del paciente es una preocupacién universal
(dado que a diario se producen en los hospitales fallas en la atencion, tanto en los
paises desarrollados como en los del tercer mundo).

La OMS lanz6 recientemente la “Alianza mundial para la seguridad del paciente”
buscando estandarizar en los hospitales y en los sistemas de salud practicas que brinden
mayor seguridad y menores errores. Lo anterior se logra uniformando el conocimiento y
estimulando la investigacion; no obstante lo anterior, hoy las IPS encuentran dificultades
acerca de como detectar y disminuir el riesgo en la atencion, y brindar mayor seguridad.

3 Texto introductorio escrito por la Dra. Marcela Giraldo, Directora General de Calidad de Gerencia, para el protocolo nacional del
proyecto IBEAS

13



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

Aunque hay limitaciones econdmicas en el pais para desarrollar la investigacion, y
fomentar las inversiones en tecnologia, que aumenten la seguridad del paciente,
contamos con una ventaja y es que el tema de seguridad del paciente permite que, aun
con poca inversiéon econdmica, se pueda ser mucho mas seguro.

La estrategia de Seguridad del Paciente que desarrolla Colombia es el conjunto de
acciones y estrategias sencillas que esta impulsando el Ministerio de la Proteccion Social
para ser implementadas por las instituciones prestadoras de servicios de salud; las cuales
propenden a ofrecer herramientas practicas para hacer mas seguros los procesos de
atencion, impactar en la mejora de la calidad y de proteger al paciente de riesgos evitables
que se derivan de la Atencién en salud.

La estrategia de seguridad propende porque cada vez nuestras instituciones y nuestros
profesionales sean mas habiles en identificar los errores mas frecuentes que suceden
durante el proceso de atencion, aprendan a gestionarlos y a prevenirlos instaurando
progresivamente la cultura de seguridad del paciente. Es congruente con la tendencia
mundial en calidad en salud y se da como consecuencia del avance del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud normado por el Decreto
1011 de 2006 que hace énfasis en los resultados que se consiguen en el paciente, y es
posible, de ser desarrollada por el buen nivel técnico-cientifico de nuestros profesionales
de la salud.

Ya hemos obtenido avances significativos en el despliegue de la estrategia de Seguridad
del Paciente:

- Los resultados obtenidos en cuanto a cierre de instituciones y consultorios de
profesionales independientes que no cumplian con los requisitos basicos de
habilitacion.

- Laprofundizacién del enfoque a riesgo en cuanto a la verificacién de los estandares
de habilitacion; lo cual se ha traducido en la formacion, a la fecha, de mas de 1000
verificadores en los diferentes diplomados dictados en el pais.

- Eldespliegue en nuestras instituciones de la estrategia de vigilancia y de gestion de
eventos adversos normada por la Resolucion 1446 del 2006, la cual se ha traducido
en el reporte, hasta el momento, por parte de mas de 700 instituciones colombianas,
de estar desarrollando su estrategia de vigilancia de eventos adversos.

- Las primeras publicaciones en la pagina web del Ministerio de los resultados de los
indicadores de calidad normados por la Resolucion 1446 del 2006, los cuales se
organizan en varios dominios. Los correspondientes a los dominios de calidad técnica
y gerencia del riesgo del sistema de informacién para la calidad, nos dan una idea
del estado de la seguridad del paciente en nuestro pais.

El Estudio IBEAS, proyecto desarrollado por Colombia en conjunto con México, Costa
Rica, Peru y Argentina, con el patrocinio de la Alianza Mundial por la Seguridad del
Paciente (OMS Ginebra) y la Organizacion Panamericana de la Salud, y el Soporte
Técnico del Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia, es uno de los proyectos mas
relevantes actualmente en el contexto internacional.

14



EL ESTUDIO IBEAS Y LA ESTRATEGIA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE EN COLOMBIA

En nuestro pais hemos seleccionado doce instituciones publicas y privadas, acreditadas,
y otras en preparacién para la acreditacion, distribuidas en diferentes regiones del pais,
gue nos permitan hacernos una idea del comportamiento del problema en Colombia.

Este proyecto, que tiene como objetivos conocer la prevalencia de Eventos Adversos en
sesenta y cinco hospitales de cinco paises latinoamericanos, desarrollar metodologias
comparables internacionalmente y que sean de facil aplicacion en las instituciones de
nuestros paises, asi como entrenar grupos de evaluadores expertos, sera un gran avance
en el despliegue y profundizacion de nuestra estrategia de seguridad del paciente y un
importante paso hacia la construccion de una politica de Seguridad del Paciente del
pais.
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Los elementos conceptuales
de la estrategia institucional
de seguridad del paciente*

Francisco Ralil Restrepo P.
Consultor Direccion General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccion Social

ara el abordaje institucional de la seguridad del paciente es crucial definirla
como una prioridad estratégica, que incluya como minimo los siguientes
elementos:

Primero tener una mirada eminentemente técnica: la medicina a lo largo del tiempo,
y esto es su experiencia universal, ha avanzado a partir de identificar situaciones
dolorosas o que incluso terminan en la enfermedad o en la muerte, pero lo hacen para
analizar lo que pasa y poder identificar esos factores generando tecnologias y métodos
que incrementen la eficiencia de la atencién en salud.

Requiere abordar el tema desde el método cientifico para sustentar conceptos, modelos
y herramientas que permitan entender los factores humano y organizacionales que
contribuyen a la ocurrencia de errores y eventos adversos e intervenirlos.

El modelo explicativo a través del cual entendemos el Evento adverso: el Dr. James
Reason plante6 el modelo que mas utilizamos en estos momentos, llamado el modelo del
Queso Suizo (Ver grafica 1). En este modelo, el punto es que entre los peligros y el dafio
se encuentren las deficiencias, las fallas que puedan presentarse en los diferentes procesos
de la atencion. Para que esos peligros lleguen a ser dafio, se necesita que los diferentes
problemas, las diferentes fallas se alineen de tal manera que todas concurran en producirlo;
significa que cuando trabajamos el tema de seguridad del paciente a partir de la busqueda
de eventos adversos, debemos buscar a partir de aquellos errores humanos, o de aquellos
fallos del sistema, cuales son esas fallas en los procesos que se estan alineando para
permitir que el dafd se dé, para poder llenar asi el sistema de multiples barreras de
seguridad, lo que llamamos sistemas redundantes de seguridad que impidan que el dafio
se de, que rellenen esos huecos, en cada una de las rodajas del Queso Suizo.

4 Transcripcion de la entrevista grabada para el Multimedia sobre Seguridad del Paciente del Paciente. Bogota, diciembre de 2007.
* Este multimedia puede descargarse de la pagina web del SOGC, www.minproteccionsocial.gov.co/sogc
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Grafico 1 ) )
Modelo explicativo
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Reason J. Human error: models and management. BMT 2000: 320:769. JM® Aranaz, C Aibar ©

Reproducido del material presentado por CAIBAR y JM ADAMZ en el Curso de Seguridad del Paciente.

En la segunda gréfica trato de mostrar, mediante una caricatura, el para qué hacemos
vigilancia de Eventos Adversos dentro de una Politica de Seguridad del Paciente. Si
ustedes miran la sefiora que esta en uno de los dibujos, ella suelta una matera cuando
se apoya en el descansabrazos de una manera inadvertida; era el primer piso y no
ocurrié nada, si vuelve a hacer eso desde el tercer piso, cae la matera, mucho estruendo
pero no pasa nada; en el tercer ejemplo la matera cae sobre el sefior que esta cruzando
la calle. jEse es el Evento Adverso! Pero lo que estamos buscando a partir del analisis
de ese evento adverso es ese error que la sefiora cometio en tres ocasiones y que en
una de ellas alcanzé a producir dafio. Esa es la finalidad por la cual hacemos vigilancia
de eventos adversos en el contexto de una Estrategia de Seguridad del Paciente.

Grafico 2

Reproducido del material presentado por CAIBAR y JM ADAMZ en el Curso de Seguridad del Paciente.

El tercer elemento es la respuesta organizacional no punitiva ante la presencia de
eventos adversos o errores; que promueva la busqueda activa de estos sin temor a
las posibles represalias y castigos, ambiente que Reason denomina cultura justa.

Por el contrario un entorno punitivo promueve el ocultamiento y no facilita el analisis, por

lo tanto, no se podran identificar cuales son las barreras de seguridad que deben
implementarse.
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¢ Qué es lo que debemos hacer para generar un entorno que no sea negativo para la
mejora de la Seguridad del Paciente? Generar un clima organizacional proactivo y no
punitivo: en primer lugar que en la organizacion, la cultura se oriente hacia la seguridad
del paciente mas que al castigo y a la busqueda de un individuo culpable; ya hemos
dicho que se esta hablando de multiples procesos que fallan; la falla que comete el
individuo es simplemente la sintomatologia. También debemos incentivar el reporte,
compartir la informacion, garantizando que eso se de en un entorno, en un ambiente de
confidencialidad para el paciente y para el prestador.

Cuarto tema del abordaje conceptual de la Seguridad del Paciente: involucrar al
paciente y su familia. iEl paciente es finalmente quien sufre! ... y quien se beneficia
ademas y, a veces, algunas de nuestras instituciones, no todas, porque las que ya
estan trabajando el Tema de Seguridad del Paciente reaccionan de manera muy diferente
a las instituciones inexpertas. Estas uUltimas abandonan al paciente, los profesionales
tienden mas bien a no ir a donde él; eso es lo que no hay que hacer , todo lo contrario,
cuando le ocurre un evento adverso a un paciente hay que rodearlo, hay que estar con
él, hay que preguntarle en que piensa; no hay que ocultarle las cosas pero si hay que
saber contarle, porque asi como es complejo para nosotros también hay que saber
contarle la complejidad al paciente y mostrarle una actitud de resarcir o de mitigar, al
menos, las consecuencias, si es que han ocurrido.

Y ademas muy importante, es que desde que el paciente llega a la Institucion hay que
educarlo; al paciente hay que darle elementos para que pregunte por sus posibles
riesgos, para que identifique esos posibles factores que pudieran alertarlo y para que lo
comunique e igualmente cuando ya la Institucion tiene una cultura de seguridad del
paciente aprendera a volverse experta en no ignorar esos alertas que los pacientes nos
generan, es decir, involucrar en forma activa al paciente y su familia como una barrera
de seguridad.

El quinto elemento de la conceptualizacion: es promover una cultura de Seguridad
en la Institucion acompanada del despliegue de herramientas prdcticas. La cultura
de Seguridad debe venir desde la misma alta direccion, desde los mensajes que la alta
direccion genera. Se debe crear la cultura de hablar de esto, las rondas de seguridad
del paciente, las reuniones que hablan de los temas de seguridad del paciente, los
reportes instrainstitucionales voluntarios, la voluntad de cooperar con los reportes
extrainstitucionales voluntarios y también el tema de la confidencialidad. Confidencialidad
tanto en términos de la proteccion de la intimidad del paciente como también de la
proteccion de la confidencialidad de esos analisis que se hacen al interior de la Institucién.

En resumen una cultura de seguridad es el compartir una serie de valores y principios
para promover un entorno seguro en la atencion del paciente, que incluye el concepto
de cultura justa.

El sexto elemento es entender que lo importante es definir y mantener un foco

claro sobre el cual se evidencien los resultados. Siyo desarrollo una politica y una
estrategia de seguridad del paciente es para obtener resultados, no solamente para
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mostrar cuadros y graficos, para mostrar procesos. Eso es importante, eso hay que
hacerlo, pero lo que necesitamos es identificar un foco de riesgos de cara al paciente,
analizarlo, intervenirlo y lograr resultados; que el paciente salga beneficiado, que la
Institucién le ofrezca ese entorno seguro.

Coémo trabajamos alrededor de esto, esa busqueda, ese analisis y ese pedido de los
resultados debe venir desde la alta direccion. Deben también utilizarse las herramientas
de monitorizacién que brinda el sistema: el cuadro de mando del Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad; el mismo cuadro de mando de Seguridad del Paciente de la
Institucién o de los indicadores de calidad que la Institucion maneje.

Todo eso es lo que hay que mirar, porque lo importante, repito, lo clave, es que le podamos
decir al paciente: jHoy somos mas seguros de lo que éramos ayer!, y eso se lo podemos
demostrar a través de estos indicadores tangibles y medibles.

Bogota, Diciembre 2007
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Revision bibliografica nacional e
internacional de la terminologia en
seguridad del paciente: '

MD. Salcedo R. Angela Maria, MD.
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Maria Virginia, Enf. Vargas C. Alba del
Carmen, Hospital Universitario Hernando

Moncaleano Perdomo

INTRODUCCION

esde los escritos de Hipdcrates, el ejercicio de la Medicina se ha soportado en
la premisa de “primero no hacer dafio” (53, 54), por ello, las intervenciones de
atencion en salud se realizan siempre con el propésito de producir beneficio a
los pacientes, sin causar dafo, sin embargo, este se presenta con frecuencia.

La atencién en salud involucra un proceso complejo donde interaccionan seres humanos
con caracteristicas diferentes en un entorno organizacional y una cultura especifica. Fac-
tores en la atencion como el trabajo en equipo, la comunicacion efectiva y el aprendizaje
colectivo, juegan un papel determinante para lograr el éxito. De esta manera, su presen-
cia o0 ausencia puede aportar beneficios importantes al paciente o, en contraste, también
puede generar riesgos que aumentan la probabilidad de ocurrencia de un dafio colateral

al paciente.

La literatura publicada en referencia a la Seguridad del Paciente muestra un problema de
tal magnitud que ha llevado a algunos autores a considerarlo como la nueva epidemia del
siglo 21 y conmina a todas las instituciones de salud a trabajar en pro de la seguridad de

la atencion.

A partir de los afos 50 y 60 del siglo pasado, algunos estudios mencionan el término
evento adverso, como un resultado clinico que es adverso al esperado y que es causado
por el cuidado asistencial. El estudio de mala practica médica de la Universidad de Harvard
reportd en 1991 que aproximadamente 100.000 pacientes mueren cada afio como pro-
ducto de este fenomeno. Ofras investigaciones en Australia, Nueva Zelanda, y el Reino

" Informe presentado al Ministerio de la Proteccion Social en desarrollo del convenio interadministrativo 353 DE 2006, el cual presenta los
resultados de la Revision nacional e internacional de la literatura cientifica sobre Seguridad del Paciente. No incluye la revisién del docuemnto
de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS, el cualaun no habia sido publicado al momento de realizarse el proyecto.
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Unido e Irlanda del Norte han corroborado la magnitud del problema (53, 56, 57). El
informe “To err is human: building a safer health system” del Instituto de Medicina de los
Estados Unidos de América, puso el problema en la agenda de los politicos de ese pais 'y
del resto del mundo. Hoy, otros paises, como Canada, Dinamarca, los Paises Bajos,
Suecia, Espafia y México entre otros, estudian seriamente el problema (1).

A raiz de estos estudios y en el ambito de la investigacion, ha surgido una serie de con-
ceptos encaminados al entendimiento y comprension del problema, al igual que su clasi-
ficacion y relacion con el error humano. Esto ha llevado a que los sistemas de salud de
diferentes paises en el mundo entero estén tratando de fortalecer la practica médica para
hacerla mas segura con lo cual se minimice la probabilidad de que al mismo tiempo que
se busca beneficiar al paciente, se le produzca una lesion. Simultdneamente organismos
multilaterales internacionales han puesto al problema de seguridad de la atencion en el
tope de sus prioridades para promover efectivamente la salud y calidad de vida de la
poblacion (2,3).

Aun cuando no se trata de un fenédmeno nuevo, las evidencias cientificas han obligado a
los veedores en salud a tomar decisiones y a establecer politicas relacionadas con la
identificacion, prevencion, medicion y evaluacién de lo que cominmente se ha conocido
como errores de la practica médica que requieren terminologia y lenguaje claro para ser
analizados e intervenidos (4).

En este trabajo se realiza una revision de la terminologia existente y se sugieren para
nuestro pais, las definiciones de los términos mas comunes en el ambito de la seguridad
del paciente, de tal forma que se logre estandarizar su significado para todas las institu-
ciones de salud bien sea para efectos de su dia a dia, o para efectos del desarrollo de
proyectos de investigacion a nivel nacional.

OBJETIVOS

Objetivo General

Realizar la revision bibliografica de literatura nacional e internacional y proponer un glo-
sario de términos relacionados con la Seguridad del Paciente, que sirvan como insumo
para la concertacion y adopcion de una terminologia Unica a nivel nacional.

Objetivos Especificos

+ Realizar una revision bibliografica sistematica en bases de datos electrénicas de las
palabras claves elegidas para la investigacion, junto con sus posibles homdlogos.

* Revisar documentos y otras fuentes no electrénicas que contengan informacioén
valiosa para la investigacion.

* Presentar un cuadro esquematico que incluya todos los términos y definiciones

encontradas en la bibliografia, organizados por concepto, definicion, equivalencia, y
fuente bibliografica.
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* Realizar una descripcion analitica de los hallazgos mas relevantes relacionados con
el aspecto de terminologia en Seguridad del paciente.

* Presentar una propuesta de los términos que se consideren basicos y practicos para
ser aplicados en el contexto de la estrategia de Seguridad del paciente en el pais.

METODOLOGIA

Se elabor6 un registro de conceptos, en una primera etapa, donde se tomaron los térmi-
nos mas utilizados en el ambiente de seguridad del paciente. Dichos términos se eligie-
ron teniendo en cuenta la World Alliance Patient Safety, segun recomendacion del Minis-
terio de la Proteccion Social, y por otro lado, las discusiones sostenidas por el equipo de
expertos del Centro de Gestion Hospitalaria del cual hacen parte las IPS acreditadas del
pais.

Luego de procesar los insumos, el equipo a cargo del proyecto decidioé la terminologia en
cuanto a Seguridad del Paciente que debia ser incluida en el documento, y tales términos
se tomaron como criterios de inclusién para realizar la busqueda sistematica de los arti-
culos a estudiar, teniendo en cuenta tanto sus clasificaciones como las analogias a nivel
internacional.

Se adopté como fuente de informacién la base de datos electronica médica Medline. Se
utilizo el filtro de seleccion (Filter Sellection) de MedLine “My NCBI”y “REVIEW».

Se consultaron también fuentes primarias que incluyeron, ademas del ya citado World
Alliance for Patient Safety de la Organizacién Mundial de la Salud, documentos como
Errar es Humano (To err is Human) y el Sistema de registro y notificacion de Incidentes y
Eventos Adversos del Ministerio de Sanidad y consumo de Madrid.

Se extrajeron sobre Eventos Adversos (adverse event): 2.375 documentos; Seguridad
del Paciente (patient safety), Error médico o “Medical Error”: 3.072 documentos; Casi
Evento, “Near Miss” o “Close call’: 45 articulos; Accidente, (accident), Incidente (critical
incident): 96 documentos; Evento centinela (sentinel event): 41 documentos; Riesgo
(hazard):109 documentos; Reporte (reporting): 101 documentos; Analisis de causa raiz
(root cause analisis): 101 documentos; error latente (latent error, latent condition): 113
documentos; para un total de 6053 documentos electrénicos.

En la siguiente etapa, una vez recolectada la informacion, se eligieron los documentos y
articulos mas relevantes, 263 en total, y se realiz6 la extraccidn de los términos elegidos
que hubiesen sido utilizados en ellos, junto con sus definiciones.

La terminologia encontrada fue organizada por concepto, definicion, equivalencia, fuente

bibliografica y nacionalidad, para finalmente ser analizada por el equipo de expertos del
Convenio.
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El proyecto cont6 durante su desarrollo con el acompafiamiento de consultores del Minis-
terio de la Proteccion Social?, dos expertos clinicos de talla nacional®, expertos clinicos
institucionales y un asesor senior de una institucién* con alta experticia y reconocimiento

en el tema de calidad en salud.

HALLAZGOS

Siempre que se busca una Definicién, ésta debe ser clara, precisa y concisa. Para efec-
tos practicos, los conceptos a utilizar en Seguridad del Paciente deben estar destinados a
facilitar la deteccion y recoleccion de la informacion, ademas de permitir su clasificacion,
interpretacion de resultados y seguimiento de las intervenciones realizadas.

A continuacion se describen los hallazgos mas notables relacionados con los términos
analizados.

Evento Adverso

Cuando se realiz6 la busqueda de términos relacionada con Seguridad del Paciente se
observé, en primer lugar, la utilizacion de términos equivalentes para denominar, lo que
nosotros llamamos Evento Adverso, tales como acontecimiento adverso, suceso adver-
s0, accidente, efecto adverso u ocurrencia adversa.

Un evento adverso - y sus homologos- se podria definir entonces como cualquier lesion
no intencional causada por el manejo médico, mas que por el proceso de enfermedad,
que produce demora en el alta, estancia prolongada o discapacidad, y que puede amena-
zar la vida o causar la muerte del paciente (5, 6, 25, 35, 58).

Dentro de las definiciones de evento adverso, se relaciona con frecuencia la no
intencionalidad, la discapacidad y la relacion causal de la lesion con la atencion; por lo
tanto, cualquier signo no intencionado, desfavorable, temporal o permanente relacionado
con cualquier procedimiento en el ambiente hospitalario es un Evento Adverso.

Se cuestionan las definiciones de Evento Adverso que dejan abierta la controversia del
Error Médico como causa de éstos dadas las implicaciones legales potenciales que lleva-
rian a buscar en el personal asistencial culpas individuales y no, como debe ser el objeti-
vo de los programas de calidad y Seguridad del Paciente de las instituciones de salud, las

fallas en los procesos.

Un Evento Reportable fue originalmente definido como: “el dafio causado por el proceso
asistencial, mas que por la enfermedad de base que prolonga la hospitalizacion, produce
discapacidad al momento de la salida o ambos(7, 8 16); posteriormente se incluyé que

2 Dr. Francisco Raul Restrepo P., interventor del contrato y consultor de la Direccién General de Calidad y
Dra. Nancy Guillot Solano, consultora de la Direccién General de Calidad

3 Dr. Astolfo Franco y Dr. Carlos Kerguelén

4 Dr. Sergio H. Luengas, Asesor Senior del centro de Gestion Hospitalaria.
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era una situacion insatisfactoria, en términos de calidad de la practica clinica, calidad del
manejo operacional, o calidad en la prestacion del servicio, el cual requiere reportarse a
los administradores en términos operacionales y afiade el que resulta en dafio a los con-
sumidores, visitantes y funcionarios el cual fue detectado desde la entrada al servicio o
durante la provision del mismo o fuese el responsable de la admisién al hospital de mane-
ra parcial o total (16). Esta definicién ha sido cuestionada y no se aconseja en la actuali-
dad, dado su significado implicito de dafio al consumidor o paciente que puede tener
importantes implicaciones legales que dificultan su evaluacion, por el temor de las institu-
ciones a inducir demandas (16). Por esta razén, hoy en dia algunos denominan solo
evento reportable a las situaciones que terminan en dafio no intencional al paciente y que
son descubiertas después de que ingresa éste a la institucién y que puede ocurrir por
causa o con ocasion del servicio, y dependiendo del factor o la asociacion causal, estas
se consideran prevenibles o no (10, 28).

El denominado Suceso Adverso o Efecto Adverso se define como una lesién o una compli-
cacion que prolonga la estancia hospitalaria, que precisa procedimientos diagnésticos o
terapéuticos adicionales, o que estéa relacionado con fallecimientos o incapacidad al alta
hospitalaria, causado por una intervencién médica durante el proceso de una enfermedad
(11, 12); entendiéndose por intervencion médica aquella atencion realizada por el personal

de salud que tiene acceso autorizado para realizar procedimientos sobre el paciente.

A partir de lo anterior, la complicacién, que es un acontecimiento ligado a factores intrin-
secos del paciente, también se podria definir como un suceso adverso que muestra una
situacion no esperada en términos de la practica clinica, cuya causalidad podria estar
cuestionada en el manejo operacional o calidad del servicio, el cual requiere reportarse a

los administradores y ser analizado (11, 12).
Clasificacion

Los eventos adversos han sido clasificados de diversa manera en la amplia literatura
internacional revisada. Las clasificaciones incluyen, entre otras, la causa basica u origen
del evento, la severidad, la discapacidad resultante, el componente de la atencion donde
se origina y el momento de la aparicion del evento con respecto al tiempo.

Se encuentran también referencias en cuanto a la naturaleza quirdrgica o no quirurgica, a la
posible relacion con medicamentos y el tipo de medicamento ademas del sitio de atencion.

Respecto a la naturaleza u origen de los eventos Adversos se clasifican en operatorio o
no operatorio, su relaciéon con medicamentos y la clase de medicamento, el tipo de com-
plicacion, sitio de atencion, tipo de error general o especifico que llevo al evento y, final-

mente, de acuerdo a la edad (9).

Por otra parte, segun el momento de su presentacion puede ser clasificado como origina-
do en el periodo previo a la hospitalizacién, durante la hospitalizaciéon o en el periodo
posterior a la hospitalizacion (21).
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Segun Severidad

Como severos y no severos. Se considera que un evento reportable severo es aquel que
produce la muerte o deja una discapacidad mayor a seis meses (12)

Un evento adverso puede tener varios grados de intensidad o de severidad (por ejemplo,
un dolor de cabeza secundario a puncion lumbar puede ser grave, moderado o leve) la
lesion o dafio puede estar relacionada a la discapacidad con el tiempo, segun la publica-
cién se definen segun severidad del evento adverso:

« Efecto Adverso Grave: Aquel que ocasiona muerte o incapacidad residual al alta
hospitalaria o que requirio intervencion quirurgica.

« Efecto Adverso Moderado: Aquel que ocasiona prolongacién de la estancia
hospitalaria al menos de 1 dia de duracion.

«  Efecto Adverso Leve: Aquel que ocasiona lesiéon o complicacion sin prolongacion de
la estancia hospitalaria. (13).

Segun Prevencion

Los Eventos Adversos, en algunas ocasiones, crean una discusion que finalmente subes-
tima o desvia la causa del problema ocasionando de forma no intencional un mal analisis,
un desenfoque en los objetivos del mejoramiento, costos elevados en suministros y des-
gaste del personal por una mala intervencién. Sin comentar la magnitud de la evitabilidad,
la discapacidad y problemas que de una u otra forma se habrian evitado mediante la
adecuada utilizacion de los estédndares del cuidado asistencial disponibles en un momen-

to determinado. (34)

Segun esta determinacién un evento adverso se podria describir como prevenible, si esta
asociado a los procesos de atencion, y no prevenible, a los factores intrinsecos (7, 8, 10).

Prevenible

Resultado no deseado, causado de forma no intencional, que se habria evitado mediante
la adecuada utilizacién de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un mo-
mento determinado: Evento Adverso (12, 14, 15).

No Prevenible

Resultado no deseado, causado de forma no intencional, que se presenta a pesar de la
adecuada utilizacion de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un momen-
to determinado: Complicacion (12, 14, 15).

Otras clasificaciones

Es esencial comprender bien la definicion de evento adverso serio. Un Evento Adverso
Serio (16) es cualquier ocurrencia desfavorable que resulta en fallecimiento o amenaza
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de la vida, que requiere hospitalizacion del paciente o prolonga la hospitalizacion existen-
te, resultando en incapacidad/invalidez permanente o significativa.

Es utilizada con frecuencia para referirse a reacciones a medicamentos, pero podria ser
homologable también al Evento Centinela descrito por la Joint Commission on Accreditation

of Health Organization (17, 46, 47).
Error Humano

En medicina, la asociacion entre el error y la condicién humana data desde que Hipdcrates
enuncio «primero no hacer dafio». Desde entonces el dafio a los pacientes no ha sido un
tema ajeno a la literatura médica. Moser en 1956, llam6 a algunos malos resultados re-
portados en los pacientes como «las enfermedades del progreso médico» (2). Leape,
pionero en la investigacion cientifica de los errores causados al atender pacientes, en
1994, llamd la atencion sobre todo lo que el personal de salud puede aprender a través
del andlisis de los errores (2). En el 2000, el Instituto de Medicina de los Estados Unidos
presenté a la opinion publica el reporte «Errar es Humano» con una proyeccién numérica
aterradora. Segun este informe, entre 44.000 y 98.000 personas mueren cada afio en ese
pais debido a errores en los procesos de atencion (2). Aunque este reporte ha sido con-
trovertido, a partir de su publicacion se ha generado un movimiento creciente en pro de
mejorar la seguridad del paciente, al interior de los sistemas de salud de los paises desa-
rrollados.

Se encuentran definiciones estrechamente vinculadas al concepto de error Humano tal
como el concepto que asevera: “Se refiere a la lesién causada por la gerencia del cuidado
médico incluyendo actos de omisién es decir de diagnosticar o de tratar, y los actos del
diagnostico o tratamiento incorrecto” (9, 7,20).

A pesar de que error y evento adverso prevenible pueden significar en cierto modo lo
mismo, la primera palabra tiende a ser evitada. El uso del término error al interior del
ambiente hospitalario y con los pacientes, podria generar respuestas simultaneas de

defensa y agresividad que no agregan valor a la solucion de los problemas.

Error

Existen muchas definiciones y clasificaciones en lo relacionado a condiciones o conse-
cuencias negativas que suelen ocurrir en una institucién de salud. Estos riesgos
asistenciales incluyen cualquier situacion no deseable o factor que contribuye a que se
produzca, que esta muy relacionado con la atencion recibida y que puede tener conse-
cuencias negativas como, casi-errores, accidentes, incidentes, eventos adversos que
suelen estar relacionados a la practica clinica, a procesos administrativos segun su ori-
gen de error.

El error, como causa de eventos adversos, ha sido uno de los temas de mayor relevancia
en las revisiones bibliograficas y, en la actualidad, es uno de los temas a discusion sobre
la calidad de la atencion médica a nivel Nacional e internacional, en especial por las

demandas frecuentes en el ambito juridico (de los pacientes en contra de los médicos).
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La definicion de error no se puede considerar sin haber incluido lo Humano, pudiéndose
definir como: “Error Médico” una accién o un plan incorrecto que puede o no causar dafio

a un paciente” (18, 19).
Clasificacion

Los errores o fallas institucionales se pueden clasificar segun el area de atencién, en
clinicos o administrativos (Ver tabla 1); y segun los sistemas de atencion, en errores de
accion o de de omision.

Existen referencias que clasifican los errores como de omisién y comision, describiendo
como de omision la ausencia de diagnosticos o tratamientos, y los de comisién la realiza-
cién de éstos de manera incorrecta (8, 7,33).

Se define también como Error por accién el resultante de “hacer lo que no habia que
hacer” y el error por omisién el causado por “no hacer lo que habia que hacer”. Esta
definicion es la mas usada para el abordaje del error enunciada por la Organizacién Mun-

dial de la Salud 2005 (3).

Clinicos

Administrativos

No Relacionados con medicacion

Relacionados con Medicacion

Tipo Administrativos

Laboratorio Dosis incorrecta Proceso de Alta
Transfusionales Omisién de Medicamentos Documentacion
Quirargicos/procedimientos invasivos Medicamento Incorrecto Pérdida de Propiedades
Lesion integridad piel Reaccion Medicamentosa Comunicacion

Procedimientos como
Examenes/tratamiento.

Error enla via de administracion.

Insatisfaccion Paciente/Familiar

Exposicién a fluidos corporal/sanguineos.

Error en tiempo/ frecuencia.

Dispositivos Médicos/Equipos

Tratamiento respiratorio

Error Tiempo infusion/forma

|dentificacion paciente

Infiltracién/extravasacion.

Medicacion Paciente equivocado.

Proceso de Consentimiento

Estupefacientes Proceso de Admision
Cita/Hora prevista.
otros. otros. otros.

Tabla 1. Diagrama de nivel de impacto de categorias y definiciones. J Gen Intern Med. 2006 February; 21(2):

165-170. 2006 by the Society of General Internal Medicine.

Inciden i evento, “Near Miss” y “Cl |

Estos términos, a diferencia del accidente, hacen referencia a eventos que no causan

lesion ni dafio, pero que si pueden facilitarlos (43),(6).
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En ocasiones se producen incidentes, es decir, se presentan errores que pudieron haber
resultado en dafio pero que afortunadamente se identificaron antes de que sucedieran.
La literatura anglosajona denomina a éstos close-call. A aquellos que se producen pero

que no causan dafio al paciente se les denomina near miss (43).

Otra definicién lo enuncia como Cualquier situacion en la que una sucesion continuada
de efectos fue detenida evitando la aparicion de potenciales consecuencias; suceso que
en otras circunstancias podria haber tenido graves consecuencias; suceso peligroso que
no ha producido dafios personales pero si materiales y que sirve de aviso de posibles
accidentes o efecto adverso propiamente dicho (13).

Por ejemplo, en el caso de una herniorrafia inguinal en un paciente hombre, la seccion del
conducto deferente durante el procedimiento, la produccién de un hematoma post-
quirargico como producto de sangrado activo de los vasos epigastricos superficiales y la
recurrencia temprana de la hernia, identifican claramente errores. En este mismo paciente,
la aparicion de una reaccién urticariforme de tipo alérgico al antibiotico profilactico
representa una reaccion adversa. El pequefio seroma post-quirdrgico identifica una
complicacion menor. Cuando el cirujano se dispone a incidir el costado izquierdo del
paciente y antes de hacerlo, por cualquier razén, se da cuenta que la hernia esta en el

lado contrario: se present6 un close-call (14).
Evento centinela

Segun la Joint Commission on Accreditation of Health Organization un Evento Centinela
puede definirse como un “Hecho inesperado, no relacionado con la historia natural de la
enfermedad, que produce la muerte del paciente, una lesion fisica o psicolégica grave o
el riesgo de sufrirlas a futuro” (17, 46, 47).

Teniendo ésta definicion en cuenta, y clasificandolos segun la disponibilidad de sistemas
de registro o su carencia (17), se pueden enunciar los siguientes:

*  Muerte materna.

* Reacciones transfusionales.

+ Transfusion de grupo sanguineo equivocado.

* Infecciones intrahospitalarias.

* Reacciones adversas graves a medicamentos.

« Cirugia en paciente, region, lado del cuerpo u 6rgano equivocado.
»  Complicaciones quirdrgicas graves.

* Retencion de instrumental pos-cirugia.

»  Suicidios potencialmente evitables.

* Errores en la prescripciéon y administracion de medicamentos.
* Retraso en el tratamiento.

*  Sujecion o reclusion inadecuadas.

+ Caida de pacientes.
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* Accidentes anestésicos.
+ Egreso de infante con familia equivocada.
* Robo de infante.

Seguridad

Puede definirse como 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 atencién de salud o de
mitigar sus consecuencias (22), segun consenso de expertos nacionales en el Centro de
Gestién Hospitalaria, basado en la normatividad pre-existente sobre seguridad del paciente

en la Republica de Colombia (51, 52).

Seguridad del Paciente

Es una preocupacién publica que ha recibido atencidn sustancial. Propone las estrategias
para mejorar el sistema de la salud y la seguridad del paciente, declarada un componente
fundamental de la calidad del cuidado. Los pacientes pueden ser especialmente vulnerables
a lesiones durante este periodo porque pueden tener debilidades funcionales y porque la
discontinuidad puede ocurrir en la interfase del cuidado agudo y del cuidado ambulatorio
(23, 24,25).

USO DE LA TERMINOLOGIA EN DIFERENTES EXPERIENCIAS
INTERNACIONALES

A nivel mundial los eventos adversos, han sido y siguen siendo estudiados, por la necesi-
dad imperiosa de garantizar la seguridad del paciente. Dentro de las revisiones adelanta-
das se encontr6 bibliografia, entre otros paises, de Australia, Canada, Estados Unidos,
Nueva Zelanda, Reino Unido y Espafa., cuyas principales caracteristicas, describimos a
continuacion.

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 estancia prolongada, discapacidad y muerte; y otras hacen énfasis en que la
dilatacion de la estancia hospitalaria aumenta el riesgo de presentacion de eventos ad-
versos (48, 49, 50).

ESTADOS UNIDOS

En los estudios americanos, sé encontro que el concepto base de las investigaciones es
el acontecimiento adverso, definiéndolo basicamente como la lesion resultado del manejo
médico mas que de la enfermedad del paciente. Clasifican la lesién causada por el
acontecimiento adverso desde laincapacidad y/o prolongacion de la hospitalizacion hasta
la muerte (8, 9, 29).
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A través de estos estudios se da importancia a la seguridad del paciente mediante la
deteccion y el seguimiento a este tipo de acontecimientos para contribuir al mejoramiento
del sistema de salud en la atencion a los pacientes.

Es importante tomar en cuenta que la deteccion de estos acontecimientos y el seguimiento
a los mismos se debe realizar tanto en el cuidado agudo del paciente como en el cuidado
ambulatorio del mismo (23,46).

ERRAR ES HUMANO (To err is human): Se tiene en cuenta el riesgo enfocado hacia el
error humano. Consideran el error como la falta de realizacién de una accion prevista de
acuerdo a lo planeado y que los errores dependen de dos tipos de falta: Errores durante
la ejecucion o accién y errores durante la planeacion.

También definen el error como el uso de un plan incorrecto para alcanzar un objetivo y
afirman que no todos los errores producen dafio. (8)

En el libro Errar es Humano se define el evento adverso como una lesion que resulta de
una intervencion médica, es decir no es debida a la condicién subyacente del
paciente (23).

Definen el evento adverso prevenible como errores que dan lugar a lesién y el evento
adverso no prevenible como el cual después de un analisis se concluye que no hubo error
sino que la condicion subyacente del paciente influyd definitivamente en el desenlace del
evento.

Se habla también del evento adverso pero mas enfocado hacia la prevencion de los
riesgos y hacen referencia a que los sistemas de reporte sin analisis y seguimiento pueden
ser incluso contraproducentes.

REINO UNIDO

Se define como evento adverso a toda lesion imprevista causada por el manejo médico,
en lugar del proceso de la enfermedad; ademas consideran que al prestar la atencion de
acuerdo a las normas estandarizadas en el cuidado hospitalario el evento adverso puede
ser prevenible (5, 13).

El error es atribuible a las condiciones del personal de Salud, por la practica de actos
inseguros, procesos mentales aberrantes como el olvido, falta de atencion, pobre
motivacion, fatiga, condiciones no adecuadas de trabajo y falta de organizacién en los
procesos. También se atribuye a fallas en el Sistema de Salud (2).

Los eventos adversos traen como consecuencia aumento en la estancia hospitalaria,

mayor riesgo en la vida de los pacientes, inclusive hasta la muerte, ademas genera en
algunas ocasiones invalidez algunas veces permanente y mayor costo en la atencion (2).
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Se considera importante, mas que identificar quien generé el error, identificar la causa y
evaluar la forma de prevenirlo, enfatizando en la necesidad de crear una cultura de
seguridad, como estrategia para minimizar la posibilidad de ocurrencia de efectos adversos.

Por las anotaciones anteriores, recomiendan la realizacion de un trabajo concertado en la
institucion, en donde la Organizacion garantice las herramientas necesarias para la atencién
al paciente y brinde incentivos a todos sus colaboradores mediante programas de
capacitacion continuada, estandarizacion de Protocolos y Guias clinicas de manejo, con
el animo de garantizar atencion segura y evitar errores que disminuyan la incidencia de
eventos adversos.

La seguridad del paciente involucra un proceso activo y permanente de capacitacion,
ensefianza e innovacion tecnologica.

AUSTRALIA

Para los australianos la principal motivacion para llevar a cabo el estudio es el desarrollo
e implementacion de politicas nacionales para mejorar la seguridad de la atencién sani-
taria del pais conociendo los errores clinicos, su gravedad y su importancia. (28, 30).

Los australianos definen efecto adverso como: dafio no intencionado provocado por un
acto médico mas que por el proceso nosologico en si, cabe resaltar que dentro de los
resultados arrojados en cuanto a las causas de los efectos adversos, se demostré que el
50% de estos, son catalogados como prevenibles, por lo tanto se puede llegar a intervenir
en ellos ayudando a la parte asistencial con protocolos o guias de manejo médico (7,36).

La importancia de los estudios realizados en Australia y Nueva Zelanda, es que permiten
el desarrollo de estrategias y modelos de prevencion y mejoramiento de la calidad, como
razon de ser de la auditoria de la calidad para beneficio del paciente. (28, 7, 37).

CANADA

La creacién de sistemas de seguridad en salud a partir de Sistemas de Salud que no
estan creados pensando en la seguridad del paciente, presentan limitaciones a la hora de
su establecimiento; por lo tanto, la sugerencia explicita apunta a que se deben tomar
iniciativas enfocadas a construir sistemas de atencion seguros y que éstos deben enfocarse
tanto a los usuarios ambulatorios como hospitalarios. (28)

Alidentificar un error médico recomiendan realizar una autocritica efectiva que contrarreste
la tolerancia con la ocurrencia de fallas y/o errores en la atencién. Sugieren involucrar a
todo el personal de servicios de salud y, en general, a todo el sistema en la identificacion
y reporte de eventos adversos, y ademas, dado que la “medicina es un arte”, resaltan el
hecho que ningun paciente es igual a otro y, por lo tanto, ningin error tampoco lo es
(21, 28).
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Se observa una preocupacién marcada en cuanto a la determinacion del momento de
presentacion (“Timing”) del evento adverso, realizando un tamizaje para determinar si
estos fueron “pre o intra-hospitalarios” y concluyendo que cerca del 60% de los eventos
adversos ocurren en las atenciones ambulatorias, si bien, incluyen dentro de “ambulatorio”
la atencién de emergencia que no requiere ingreso a hospitalizacion. (21)

Finalmente definen que los “Eventos Adversos Severos” son aquellos que ocasionan una
discapacidad permanente en el paciente o su muerte, pero concluyen que solo alrededor
de un tercio de éstos pueden ser prevenibles y que, por lo tanto, solo 1 de cada 3 es
debido realmente a un error en el manejo, factible de ser advertido y corregido (5, 27).

NUEVA ZELANDA

Los estudios sobre eventos adversos realizados en nueva Zelanda refieren que los eventos
adversos son ocasionados por no proporcionar seguridad al paciente y por la inadecuada
calidad del cuidado en los hospitales, sin embargo reporta que de los pacientes admitidos
en un periodo, casi el 15% presentaron un evento adverso que desencadend incapacidad
y/o muerte, generando ademas trabajo adicional para el equipo de salud, sobre-costos en
la atencién y dias adicionales en la estancia hospitalaria. (20, 27)

La anterior reflexién hace referencia explicita al concepto sobre evento adverso, el cual
es definido como: Lesion involuntaria que da como resultado inhabilidad y que son
causados por el manejo de la atencion sanitaria, mas que por el proceso subyacente de
la enfermedad. (20)

Analizando el concepto de Nueva Zelanda se puede deducir que el evento adverso puede
ser ocasionado por cualquier persona que integra el equipo de salud y que interviene en
el proceso de atencion con el paciente desde su ingreso hasta su egreso o desde la
atencion ambulatoria.

Se asevera ademas que debe realizarse una identificacion oportuna de la lesién médica
prevenible, la cual es atribuible a la negligencia en la practica médica para, de éste modo
evitar la recurrencia del error, mejorando las condiciones de seguridad del paciente y la
calidad en la prestacion de los servicios de salud. (27)

ESPANA

Al revisar la literatura mundial sobre Eventos Adversos, se identifican varias equivalencias,
siempre orientadas a definiciones similares.

La literatura espafiola concluye que el evento adverso denominado por ellos como efecto
adverso es una lesion no intencionada que se relaciona con el proceso asistencial, que
involucra manejo médico, (procedimientos diagndsticos y terapéuticos), mas que el estado
patoldgico del paciente (20).

Los eventos adversos se pueden prevenir si se realiza una adecuada utilizacion de los
estandares del cuidado asistencial disponible en un momento determinado (26,44).
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Se identifica al evento adverso con el término “efecto adverso”, y se define como todo
accidente o incidente que causa dafio al paciente, produciendo en él una lesion o
complicacion, que termina en invalidez o muerte y que esta ligado sobre todo a las
condiciones de la asistencia. La clasificacion se hace de acuerdo a la severidad: leve,
moderado y grave (16, 26 44).

Sobre el incidente consideran que es aquel suceso inesperado que no produce dafo al
paciente ni pérdidas materiales y que al no haberse corregido oportunamente o si se
hubiese presentado en circunstancias distintas habria podido terminar en un accidente e
implicar problemas al paciente (16).

La cultura espafiola plantea el evento adverso en el contexto de la mejora continua y
propone dar relevancia al reconocimiento y analisis de incidentes para facilitar el disefio e
implementacion de estrategias preventivas, por lo tanto consideran razonable la
aproximacion al concepto de Andrews et al. A través de uno de sus articulos que fuera
publicado en Lancet “Una estrategia alternativa para estudiar eventos adversos en el
cuidado médico” que define el evento adverso como la situacion en la cual se hubiera
tomado una decision inapropiada cuando en ese momento y teniendo en cuenta la
informacion disponible se podia haber elegido una alternativa apropiada (16).

De varios estudios realizados en Espafia se concluyé que gran parte de los eventos
adversos ocurren a nivel prehospitalario, concepto que es reforzado con el dado por los
canadienses donde el 60.3% (21, 27) de los eventos adversos se asociaron a la atencion
prestada en este nivel; lo que permite identificar que estan relacionados con la atencién
primaria y por tanto son evitables. Analizando que la frecuencia, el impacto y la posibilidad
de prevencion de eventos adversos anteriores a la hospitalizacion son elevadas, se sugiere
que las estrategias de prevencion de eventos adversos sean iniciadas a través de la
atencion primaria (44, 45).

Consideran ademas que el sistema de sobrevigilancia al que se somete el paciente
después de haberse detectado un evento adverso le garantiza una mayor supervivencia
(45).

DISCUSION

El “principio de beneficencia” es una de las premisas de la ética médica; el procurar no
hacer dafo o evitar cualquier accion que pudiera causar dafio. Edmund Pellegrino dice
que: ‘la medicina es la mas humana de las ciencias y la mas cientifica de las humanidades”
(41), para referirse al caracter de falibilidad que pueden tener los actos humanos, no
buscando justificar los errores, si no haciendo al actuar médico parte de un proceso que
obedece a muchos factores que se interrelacionan.

Se define Errar como: “acto humano relativo a no acertar o cometer un error”. En este

concepto esta implicita la posibilidad de equivocarse al tomar una decisién a través de la
aplicacion de un criterio médico. Sin embargo, es conveniente hacer mencion de la frase
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“errar es humano”, que hace referencia a la imposibilidad de ser infalible, inherente con
nuestra condicién de pertenencia a la especie humana. Dentro de los derechos de los
médicos, propuestos por la Comision Nacional de Arbitraje Médico, se considera al médico
como un ser falible, en términos de “que se reconozca su falibilidad como humano, en los
aspectos inherentes a su profesién (40,41).

Dentro de las lecciones aprendidas en el momento de definir un concepto y mas si se
refiere a Seguridad de Paciente, se debe tener claro que el objeto del acto médico es
curar o prevenir cualquier lesion y no promoverla. Ademas si tenemos en cuenta que
cualquier acto médico puede ser causante de dafio, este debe ser optimizado e identificar
las fallas para realizar su intervencion, de lo contrario pueden desviar su objetivo.

Se ha podido observar en general que los Paises que han articulado a sus politicas de
gobierno la gestion de los Eventos Adversos y Seguridad Clinica del Paciente (Canada,
Espana, Reino Unido, Nueva Zelanda, Australia) evidencian experiencias exitosas que
se reflejan en sus estandares de calidad.

Definiciones precisas: Herramienta basica para una buena gestion del Evento Ad-
verso.

En el Capitulo tres de “Errar es humano” el autor realiza una connotacién real cuando
ocurre un evento no deseado: “La reaccion inicial es encontrar al Culpable” (33). Sin
embargo un Evento o incidente es la convergencia de multiples factores y si se busca
intervenir con un concepto que desde su definicion busca el culpable sin direccionar la
intervencion a los errores, estos no cambian y es potencial que nuevamente ocurra. Prevenir
estos desenlaces y mejorar la seguridad del paciente requiere de un sistema que aproxima
a modificar condiciones que contribuyen a evitar errores

Si bien es cierto que los trabajadores de la salud son un conjunto de individuos que
deben obedecer a condiciones laborales diferentes - mas sacrificadas en cuestiones de
horario y disponibilidad- también es cierto que, como en otros trabajos, estan inmersos en
procesos dentro de un sistema y el problema no puede enfocarse solo en su desempeiio
si no ademas en dicho sistema, que requiere hacerse mas Seguro.

Por esto, los conceptos que lleven a implicaciones legales, que condenen las instituciones
o involucren de manera directa al personal de salud, tales como “Error humano”,

" o« ",

“condiciones personales”, “que generan riesgos en los pacientes”; “que son causados por

" o« y o« » o«

el personal médico”, “actos inseguros”, “olvido”, “falta de atencién”, “pobre motivacion”,
“errores en los procesos de organizacion”, “condiciones del trabajo”,no deberian ser
utilizados.

Es preciso adoptar un sistema de clasificacion de Eventos o Acontecimientos que

incluya la “prevenibilidad”?

Segun la revision bibliografica los “Eventos Adversos” se pueden homologar a situaciones
prevenibles y las Complicaciones a situaciones no prevenibles (12, 14, 15); sin embargo,
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dadas las situaciones antes expuestas del caracter punitivo que podrian llegar a tener
éstas definiciones, en especial las que involucran fallas o errores en el proceso asistencial,
se considera poco apropiado ya que el contexto cultural en seguridad del paciente de
nuestro pais no cuenta con la madurez necesaria para asumir el reto de corregir y mejorar
sin culpar.

Para concluir, una definicién de evento adverso, aplicable a nuestro sistema de salud,
deberia hacer énfasis en que el proceso pudo o no estar asociado a error y, sobre todo,
hacer énfasis en la no intencionalidad.

CONCLUSIONES: TERMINOLOGIA Y DEFINICIONES PROPUESTAS PARA
EL PAIS POR EL GRUPO TECNICO DE TRABAJO DEL CONVENIOS:

Si nos ubicamos en la practica médica la “equivocacion de buena fe” y teniendo en cuenta
que un acto de mala fe, implica dolo y por lo tanto, dafio intencional, estaria sujeto a una
sancion o al ejercicio de una accion penal. Tomando como base los conceptos presentados,
se proponen las siguientes definiciones:

EVENTO ADVERSO: Dario no intencional causado al paciente como un resultado clinico
no esperado durante el cuidado asistencial y puede o no estar asociado a error.

COMPLICACION: Resultado clinico adverso de probable aparicién e inherente a las
condiciones propias del paciente y/o de su enfermedad.

INCIDENTE: Falla en el proceso asistencial que no alcanza a causar un evento adverso
o complicacion.

ERROR ASISTENCIAL: Falla humana de cualquier integrante del equipo de salud que
hace parte del proceso asistencial y que lleva a la ocurrencia de en evento adverso,
puede generarse desde la planeacion de la atencion bien sea por accién y/o por omision.

RIESGO ASISTENCIAL: Factor que puede o no estar asociado a la atencion en salud,
que aumenta la probabilidad de obtener un resultado clinico no deseable.

PRACTICA SEGURA: Intervencién tecnolégica y cientifica o administrativa en el proceso
asistencial en salud con resultado clinico exitoso, que minimiza la probabilidad de
ocurrencia de un evento adverso.

SEGURIDAD: Es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por

5 Una de las recomendaciones reiterativas de las instituciones que han participado en el proyecto IBEAS es la necesidad de lograr la homolo-
gacion de la terminologia. Este documento presenta las conclusiones generadas por el Grupo Técnico de Trabajo del convenio. Simultanea-
mente el Grupo de Expertos del Proyecto de Gestién Clinica liderado por el centro de Gestién Hospitalaria ha venido desarrollando interesan-
tes discusiones alrededor del tema de la terminologia. De igual manera la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la Organizacién
Mundial de la Salud ha presentado algunos resultados iniciales del grupo internacional de expertos que esta trabajando sobre el tema de la
Clasificacion Internacional de Terminologia de Seguridad del Paciente. Esperamos que la conjuncién e integracién de los elementos brinda-
dos por estas fuentes, permitiran al pais en un plazo relativamente corto alcanzar la homologacién arriba mencionado
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minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de
mitigar sus consecuencias.

EVENTO CENTINELA: Es un evento adverso grave que ocasiona prolongacién de la
estancia hospitalaria, algun tipo de incapacidad transitoria o permanente o la muerte y

que requiere de intervencion organizacional inmediata para evitar su recurrencia.

ANEXOS

TABLA COMPILADA DE TERMINOS CON SUS RESPECTIVAS
DEFINICIONES, HOMOLOGOS Y FUENTE BIBLIOGRAFICA DE LA
LITERATURA REVISADA SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE

EQUIVALENCIA DEFINICION DATOS BIBLIOGRAFICOS PAIS
"NEAR-MISS" | La lesi6n no intencionada que hace Zegers Marieke, Bruijne Martine C., y otros. Design of a
OR "CLOSE referencia a cualquier desventaja Retrospective Patient Record Study on the Ocurrence
CALL" para el paciente que resulta en el Adverse Events Among Patients in Dutch Hospitals. BMC ESJ%%%S
tratamiento largo o reforzado, Health Services Research. Amsterdam, the Netherlands.
temporal o permanente, el deterioro | 25 february 2007. 11 paginas.
o la muerte.(31)
"NEAR-MISS" | *Un error que no alcanza a Milch Catherine E., Salem Deeb N., y otros. Voluntary
OR "CLOSE paciente.(49) Electronic Reporting of Medical Errors and Adverse ESTADOS
CALL" Events. An Analysis of 92,547 Reports from 26 Acute Care UNIDOS
Hospitals. JGIM Journal of General Internal Medicine.
Volumen 21 (2). Boston USA. 2006 February. 12 paginas.
"NEAR-MISS" | *Son errores en los procesos de la Milch Catherine E., Salem Deeb N., y otros. Voluntary
OR "CLOSE atencion que no alcanzan al Electronic Reporting of Medical Errors and Adverse ESTADOS
coLL" paciente. (49) Events. An Analysis of 92,547 Reports from 26 Acute Care UNIDOS
Hospitals. JGIM Journal of General Internal Medicine.
Volumen 21 (2). Boston USA. 2006 February. 12 paginas.
"NEAR-MISS" | Situacién en la que la intervencion Terminologia y definiciones relacionadas con la seguridad
OR "CLOSE asistencial se ejecuta con error, por | del paciente. 2007. Grupo de Expertos Centro de Gestion
CALL" accién o por omision, pero, como Hospitalaria
resultado del azar, de una barrera de COLOMBIA
seguridad o de una intervencion
oportuna, no se presenta evento
adverso. (22)
"NEAR-MISS" | El error o el contratiempo graves que | Titulo: Quien guiara la norma para el reporte de eventos
OR "CLOSE pueden causar un acontecimiento adversos y sistemas de aprendizaje.
coLL" adverso pero que falla de lograr eso | Autor: Organizacion Mundial de la Salud 2005 ESTADOS
por causa de un imprevisto o porque UNIDOS
se intercepta. Se llama también el
acontecimiento adverso potencial.(21),
"NEAR-MISS" | El suceso susceptible de provocar Titulo: Sucesos Adversos relacionados con el uso de
OR "CLOSE dafio o complicacion en otras medicamentos : ;Que podemos aprender?
CALL" circustancias o que pudiera favorecer | Jesus M. Aranaz - Andres ESPARA
la aparicion de un efecto adverso por | Servico de Medicina no Preventiva
lo tanto evitable. (11) Hospital Universitari Sant Joand d °Alacant Departamento
de Salud Publica, Historia de la Ciencia y Gine
EVENTO Lesiones imprevistas causadas por Titulo: Adverse events in British hospitals:preliminary
ADVERSO el manejo médico en lugar del retrospective record review.Autor: Charles Vincent,

proceso de la enfermedad, estos
pueden ser prevenibles si se siguen
Normas ordinarias de cuidado. Los
eventos adversos son una fuente
seria de dafio a los pacientes y un
gran costo en la atencion, llevando
a consecuencias econémicas
importantes. (5).

Graham Neale, Maria Woloshynowych.Publicacion:BMJ
2001;322;517-519.Direccion o busqueda:
bmj.com/cgi/content/full/322/7285/517 .Pagina: 1
Metodologia.
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EVENTO Error humano dado por las Titulo: Human error:models and management. Autor:
ADVERSO condiciones personales y del James Reason.Publicacion: BMJ VOLUME 320 18
sistema, generando riesgos en los MARCH 2000.
pacientes; estos errores son dados GRAN BRETANA
por el personal médico por actos
inseguros, olvido, falta de atencion,
pobre motivacion, errores en los
procesos de organizacion,
condiciones del trabajo. (2).
EVENTO Lesion causada por el manejo Titulo: Incidence and types of preventable adverse
ADVERSO meédico ( en lugar del proceso de la events:population based review of medical
enfermedad ) ocasionando estancia | records.Autor: Eric J Thomas and Troyen A .
hospitalaria prolongada, invalidez y Brennan.Publicacion: BMJ 2000;320;741-744 GRAN BRETANA
hasta la muerte.Pudiera ser
evitable realizandose un cuidado
normal. (29)
EVENTO Imprevisto o lesion causada por el Titulo: Comparison of three methods for estimating rates
ADVERSO manejo médico, mas que por el of adverse events and rates of preventable adverse
proceso de la enfermedad, events in acute care hospitals Autor: Philippe Michel,
conllevando a estancias Jean Luc Quenon, Anne Marie de Sarasqueta, Olivier
hospitalarias prolongadas, Scemama Publicacion: BMJ VOLUME 328 24
amenaza para la vida incluso JANUARY 2004 bmj.com Direccion: .
llegando hasta la muerte o bmj.com/cgi/content/full/328/7433/199 GRAN BRETANA
generando invalidez algunas hasta
permanentes; sin embargo pueden
ser evitables si el paciente recibe
normas ordinarias de cuidado
apropiadas para el tiempo de su
atencion. (34)
EVENTO Lesién involuntaria; dando por Articulo: ACONTECIMIENTOS ADVERSOS EN LOS
ADVERSO resultado inhabilidad; y causada HOSPITALES PUBLICOS DE NUEVA ZELANDA I:
por la gerencia de la atencién OCURRENCIA E IMPACTO. Autores: Peter Davis, Roy
sanitaria mas bien que el proceso Pone-Yee, Robin Briant, Wasan Ali, Alastair Scott y
subyacente de la enfermedad. Stephan Schug.3. Contacto: Peter Davis, departamento NUEVA ZELANDA
Cada uno de estos criterios tuvo de la salud publica y practica general, escuela de
que ser satisfecho. (20) Christchurch de la medicina, universidad de Otago, caja
4345, Christchurch de P O. Fax: (03) 364 0425; email:
peter.davis@chmeds.ac.nz
EVENTO Lesion no intencionada Articulo. Lesion medica prevenible en el Hospital bajo el
ADVERSO operacionalmente que da como Sistema “Ningtin defecto” en Nueva Zelanda.
resultado incapacidad y causado Autores:Davis1 de P, Lay - Yee2 de R, Briant2de Ry
por la direccién sanitaria en vez del un Scott3
proceso de enfermedad 1 Departamento de Salud Publica y medicina general, la
subyacente. (8). facultad de medicina de Christchurch y ciencias de la NUEVA ZELANDA
salud, la universidad de Otago, Christchurch, Nueva
Zelanda. La 2 escuela de salud de poblacion, cuerpo
docente de Medicina y ciencias de la salud, la
universidad de Auckland, Auckland, Nueva Zelanda 3
departamento de estadistica, la universidad de Auckland
EVENTO Dano ocasionado al paciente como Titulo: Seguridad del paciente en el Hospital de Ottawa:
ADVERSO resultado del cuidado medico (27). Incidencia y oportunidad (momento de presentacién) de
Eventos Adversos en pacientes admitidos a un hospital
Canadiense de ensefianza.Autor: Alan J. Forster, Tim
R. Asmis, Heather D. Clark, Ghiath Al Saied, Catherine CANADA
C. Code,Sharon C. Caughey, Kevin Baker, James
Watters, Jim Worthington, Carl van
Walraven.Publicacion:CMAJ. ABRIL 13, 2004; 170
(8).Direccion o busqueda: Canadian Medical Asociation
Journal.Pagina: 1235-1240
EVENTO El efecto adverso de define como Titulo: Sucesos Adversos relacionados con el uso de
ADVERSO una lesién o una complicacién que medicamentos : ; Que podemos aprender?
prolonge la estancia hospitalaria, Jesus M. Aranaz - Andres ESPANA
que precise procedimientos Servico de Medicina no Preventiva
diagnosticos o terapeuticos Hospital Universitari Sant Joand d °Alacant
adicionales, o que este relacionado Departamento de Salud Publica, Historia de la Ciencia y
con falleciemintos o incapacidad a Gine
alta hospitalaria.(11)
EVENTO Eventos que muestran una Titulo: Reportable Events Guidelines. September 2001.
REPORTABLE| situacion insatisfactoria en términos | Ministry of Health. New Zealand
de calidad de la practica clinica, David Lambie
calidad del manejo operacional, o Deputy Director-General NUEVA ZELANDA

calidad en la prestacion del
servicio, el cual requiere reportarse
a los administradores. Eventos que
resultan en dafio a | (10)
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EVENTO Todo accidente o incidente Titulo: Estudio Nacional sobre Efectos Aversos ligados
ADVERSO recogido en la Historia Clinica del a la hospitalizacion.
paciente que ha causado dafio al ENEAS 2005. Plan de calidad para el Sistema Nacional ESPANA
paciente o lo ha podido causar, de Salud
ligado sobre todo a las condiciones | Autor:Jests Maria Aranaz Andrés
de la asistencia. El accidente puede| Informe febrero 2006. Ministerio de Sanidad y consumo
producir un alargamiento del tiempo| - Universidad Miguel Hernand
de hospitalizacion, (13)
EFECTOS Todo accidente o incidente Titulo: Incidencia e Impacto de los Efectos Adversos en
ADVERSOS recogido en la historia clinica que dos Hospitales
ACONTECIMIE | hubiera causado dafo al paciente o| Autor: Jesus Maria Aranaz, Ramén Limén, Juana ESPANA
NTOS lo hubiera podido causar, ligado Requena, Maria Teresa Gea, Valentin NUfez,Maria
ADVERSOS tanto a las condiciones de la Isabel Bermudez, Julian Vitaller, Carlos Aibar, Pedro
asistencia como a las del propio Ruiz y el Grupo de trabajo Proyecto
paciente. (42)
ACONTECIMIE | *Cualquier ocurrencia médica que University of Cincinati. Reporting to the IRB:
NTO ADVERSO| de inconvenientes como: Muerte, Unanticipated Problems in Human Subjects Research.
amenaza a la vida, que requiera la | Human Research Protection Program Policy. Number ESTADOS
prolongacion de la hospitalizacion 11.02. Agosto 2006. 6 paginas. UNIDOS
existente, inhabilidad o incapacidad
seria, persistente o significativa,
resultado de una anomalia o un
defecto de nacimiento
EVENTO Una herida relacionada a la Titulo: Quien guiara la norma para el reporte de eventos
ADVERSO administracion médica, por adversos y sistemas de aprendizaje.
contraste a complicaciones de la Autor: Organizacion Mundial de la Salud 2005
enfermedad (4). La administracion
médica incluye todos los aspectos
del cuidado, inclusive el diagnéstico
y el tratamiento, el fracaso para ESJ(E\)%%S
diagnosticar o tratar, y los sistemas
y el equipo utilizados para entregar
la cura. Los acontecimientos
adversos pueden ser evitables o
no-evitables. (21)
EVENTO Acontecimientos que tienen Titulo:Pueden evitarse los sucesos adverso
ADVERSO consecuencias negativas para el relacionados con la ateciéon hospitalaria.
paciente, gravedad expresada en preliminary retrospective record review -
forma de lesion, incapacidad, Autor: Profesor Titular de Medicina Preventiva y ESPANA
prolongacion de la estancia Salud Publica. Universidad de Zaragoza. Jefe del
hospitalaria o muerte, relacionada Servicio de Medicina Preventiva. Hospital Clinico
con el proceso asistencial. (44) Lozano Blesa. Zaragoza
EVENTO Cualquier acontecimiento asociado | Titulo: Acontecimientos Adversos en un servicio de
ADVERSO al proceso asitencial que supone cirugia general y de aparato digestivo de un Hospital
concencias negativas para el Universitario
paciente, su trascendencia se Jesus Maria Aranaz, Maria Teresa Gea y Guillermo
expresa en forma de fallecimiento, | Marin. ESPANA
lesion, incapacidad, prolongacion Servicio de Medicina Preventiva.
de la estancia hospitalaria o Servicio de Cirugia General y del Aparto Digestivo.
incremento en el consumo de Hospital Universitario de Alicante.
recursos asistenciales en relacion Departamento de Salud Publica Universidad Miguel
con la atencién sanitaria. (59) Hernandez Alicante Espafia.
EVENTO Todo accidente o incidente Titulo: Estudio Nacional sobre Efectos Aversos ligados
ADVERSO recogido en la Historia Clinica del a la hospitalizacion. ENEAS 2005. Plan de calidad para
paciente que ha causado dafio al el Sistema Nacional de Salud.Autor:Jesus Maria Aranaz
paciente o lo ha podido causar, Andrés.Informe febrero 2006. Ministerio de Sanidad y
ligado sobre todo a las condiciones | consumo - Universidad Miguel Hernandez de Elche.
de la asistencia. El accidente puede -
producir un alargamiento del tiempo ESPANA
de hospitalizacién, una secuela en
el momento del alta, la muerte o
cualquier combinacion de estos. El
incidente, no causa lesion ni dafio,
pero puede facilitarlos. (13)
EVENTO Todo accidente o incidente Titulo: Incidencia e Impacto de los Efectos Adversos en
ADVERSO recogido en la historia clinica que dos Hospitales.Autor: Jesus Maria Aranaz, Ramén
hubiera causado dafio al paciente o | Limén, Juana Requena, Maria Teresa Gea, Valentin ~
lo hubiera podido causar, ligado Nufiez,Maria Isabel Bermudez, Julian Vitaller, Carlos ESPANA

tanto a las condiciones de la
asistencia como a las del propio
paciente. (42)

Aibar, Pedro Ruiz y el Grupo de trabajo Proyecto IDEA
Revista Calidad Asistencial. 2005; 20(2):53-60 53.
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EVENTO Dario no intencional que resulta en | Titulo: ADVERSE EVENTS IN NEW ZEALAND.
ADVERSO una discapacidad temporal o PUBLIC HOSPITALS: Principal Findings From a
permanente incluye aumento de la | National Survey. The Invesrigation and analysis of
estancia o perdida econémica para | critical incidents and adverse events in healthere care
el paciente causada por el cuidado | M Woloshynowych, S Rogers, S Taylor-Adams and C NUEVA ZELANDA
medico durante el proceso de Vincent
atencion de la enfermedad cada 1, Clinica Safety Research Unit, Imperial College
uno de estos criterios deben London, UK
cumplirse .cuando ocurra un evento | 2, Departament ef Primary Care and PopulationStu
adverso.(63).
EVENTO Evento no deseado que resulta en Titulo: Reportable Events Guidelines. September 2001.
ADVERSO dafios a las personas, a la Ministry of Health. New Zealand
propiedad y perdida del proceso. (10)| David Lambie
Deputy Director-General
Personal and Family Health Directorate NUEVA ZELANDA
Published in September 2001 by the
Ministry of Health
PO Box 5013, Wellington, New Zealand
Fo
EVENTO Eventos que muestran una Titulo: ADVERSE EVENTS IN NEW ZEALAND.
ADVERSO situacion insatisfactoria en términos | PUBLIC HOSPITALS: Principal Findings From a
de calidad de la practica clinica, National Survey. The Invesrigation and analysis of
calidad del manejo operacional, o critical incidents and adverse events in healthere care
calidad en |a prestacion del M Woloshynowych, S Rogers, S Taylor-Adams and C
servicio, el cual requiere reportarse | Vincent NUEVA ZELANDA
a los administradores. Eventos que | 1, Clinica Safety Research Unit, Imperial College
resultan en dafo a los London, UK
consumidores, visitantes y 2, Departament ef Primary Care and PopulationStu
funcionarios el cual fue detectado
desde la entrada al servicio o
durante la provision del mismo. (63).
EVENTO Dafio no intencionado provocado Titulo: An analysis of the causes of adverse events from
ADVERSO por un acto medico mas que por el | the Quality in Australian Health Care Study.Autor: Ross
proceso nosologico en si. (28). McL Wilson, Bemnadette T Harrison, Robert W Gibberd AUSTRALIA
and John D hamilton.Publicacion:MJA 1999;170:411-
415.
EVENTO falla en la terminacion de una "Adopcion de Reason J. Human Error. Cambridge, MA:
ADVERSO accion planeada o plan equivocado | Cambridge University Press.Titulo:errar es humano AUSTRALIA
para lograr una meta.
EVENTO se define como un dafio no Titulo: Acontecimientos Adversos en un servicio de
ADVERSO intencionado, provocado por un cirugia general y de aparato digestivo de un Hospital
acto médico mas que por el Universitario Jesus Maria Aranaz, Maria Teresa Gea y
proceso nosoldgico en si. (59). Guillermo Marin. ESPANA
Servicio de Medicina Preventiva.
Servicio de Cirugia General y del Aparto Digestivo.
Hospital Universitario de Alicante.
Departamento de Salud Publica Universidad Miguel
Hernandez Alicante Espafa.
RIESGO Estudio de la Asociacion Causal y a | Jesis M AranazDpto. Salud Publica, Historia de la
la probabilidad de que ocurran Ciencia y GinecologiaUniversidad Miguel
hechos relacionados con la salud o | HernandezFebrero de 2006
su perdida, tales como Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a ESPANA
fallecimiento, enfermedad, la Hospitalizacion. ENEAS, 2005.
agravamineto, accidente, curacién, | Aranaz JM, Aibar C, Vitaller J, Ruiz P. Estudio Nacional
mejoria, etc. (13) sobre los Efectos Adversos ligados a la hospitalizacion.
ENEAS, 2005. 2
RIESGO la medida de la perdida economica | Titulo: The Invesrigation and analysis of critical incidents
o humana en terminos de and adverse events in healthere care
probabilidad de incidente (39). M Woloshynowych, S Rogers, S Taylor-Adams and C
Vincent
1, Clinica Safety Research Unit, Imperial College
London, UK NUEVA ZELANDA
2, Departament ef Primary Care and
PopulationStudies,University Collage London UK
National Patient Safety Agency, London, UK
Corresponding author
Declared competing interests of authors: none
Published May 2005
EVENTO Un evento no deseado que alerta Titulo: Reportable Events Guidelines. September 2001.
CENTINELA sobre algo serio o “sentido” ha Ministry of Health. New Zealand
ocurrido y a justifica una David Lambie
investigacion a profundidad.Evento | Deputy Director-General NUEVA ZELANDA

no deseado cuyos consecuencias
son graves o “ centinelas’que tiene
que justifican una investiganiom
externa (10)

Personal and Family Health Directorate
Published in September 2001 by the
Ministry of Health
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EVENTO Es un tipo de evento adverso en Terminologia y definiciones relacionadas con la
CENTINELA donde esta presente una muerte o seguridad del paciente. 2007. Grupo de Expertos
un dario fisico o psicolégico Centro de Gestion Hospitalaria
SEVERO de caracter permanente,
que no estaba presente COLOMBIA
anteriormente y que requiere
tratamiento permanente o un
cambio permanente o un cambio
permanente de estilo (22)
EVENTO La Joint Commission on Titulo:Cultura del error y de la seguridad de los
CENTINELA Accreditation of Healthcare pacientes. Vigilancia del error.
Organization ( JCAHO ) define Publicacién: CIE- Centro de Investigaciones
Evento Centinela como “un Epidemiolégicas. Academia Nacional de Medicina. ~
incidente o suceso inexplicado que Buenos Aires - Republica Argentina. ESPANA
produce la muerte o serias Direccién: http/www.errorenmedicina.anm.ed
secuelas fisicas o psicolégicas, o el
riesgo de éstas. (65).
EVENTO Evento no deseado que sefiala qye | Titulo: Frecuencia de Eventos Reportables y su
CENTINELA algo serio a ocurrido y que evitabilidad en la Clinica Santa Rosa 2006-2007:
requiere una investigaciéon mas Eventos Re portables Y Su Evitabilidad En La Clinica COLOMBIA
profunda. (16). Santa Rosa 2006 - 2007
Hernando Gaitan D
EVENTO Lesion o dafio no intencional Terminologia y definiciones relacionadas con la
ADVERSO NO | causado por la intervencion seguridad del paciente. 2007. Grupo de Expertos COLOMBIA
PREVENIBLE | asistencial ejecutada sin error, no Centro de Gestion Hospitalaria
por la patologia de base. (22)
EVENTO Imposible de predecir o evitar.(44) | Titulo:Pueden evitarse los sucesos adverso
REPORTABLE relacionados con la atecion hospitalaria.
NO preliminary retrospective record review .
PREVENIBLE Autor: Profesor Titular de Medicina Preventiva y ESPANA
Salud Publica. Universidad de Zaragoza. Jefe del
Servicio de Medicina Preventiva. Hospital Clinico
Lozano Blesa. Zaragoza
ERROR Cualquier accién humana , la cual Titulo: The Invesrigation and analysis of critical incidents
excede el limite de la aceptabilidad and adverse events in healthere care
donde los limites del M Woloshynowych, S Rogers, S Taylor-Adams and C
funcionamiento estan definidos en Vincent
el Sistema. Incluye acciones por 1, Clinica Safety Research Unit, Imperial College
designar, operadores o London, UK
administradores los cuales pueden | 2, Departament ef Primary Care and NUEVA ZELANDA
contribuir o resultar en un acciden PopulationStudies,University Collage London UK
(39). National Patient Safety Agency, London, UK
Corresponding author
Declared competing interests of authors: none
Published May 2005
ERROR Aquellos eventos adversos que Titulo: El reporte de Eventos Adversos: Motor de la
hubieran podido prevenirse Gestion Clinica. Astolfo Franco
utilizando un medidas M.D. Cirujano laparoscopista activo. Especialista en
razonables.(60). Administracion de Salud yfellow en Seguridad del COLOMBIA
Paciente.
Asesor en seguridad y calidad del Centro Meédico
Imbanaco, Cali
Evaluado esterno del SUA, Icontec.
ERROR Aquel evento adverso que hubiera Titulo: La seguridad clinica de los pacientes :
CLINICO sido posible prevenir utilizando Entendiendo el problema. Astolfo Franco
medidas razonables. (15). Astolfo Franco, M.D.** Profesor Auxiliar, Escuela de
Salud Publica, Facultad de Salud,
Universidad del Valle, Cali. e-mail: COLOMBIA
afranco@imbanaco.com.co
Recibido para publicacion septiembre 15, 2004
Aprobado para publicaciéon marzo 15, 2005
ERROR Acto de equivocacion u omisién en Titulo: Estudio Nacional sobre Efectos Adversos ligados
MEDICO la practica de los profesionales a la hospitalizacién.ENEAS 2005. Plan de calidad para
sanitarios que pude contribuir a que | el Sistema Nacional de Salud.Autor:Jesus Maria Aranaz
ocurra un suceso adverso. Algunos | Andrés.Informe febrero 2006. Ministerio de Sanidad y ESPARNA
autores han destacado al respecto, consumo - Universidad Miguel Hernandez de Elche.
la necesidad de mejorar la
precision de su existencia por
medio de una valoracion por pares,
en el momento de producirse.(13)
ERROR Son aquellos errores en los Titulo: La asistencia sanitaria como factor de riesgo:
procesos de atencion pero que por Los efectos Adversos ligados a la practica cinica
fortuna no afectan negativamente al | Jesus A Aranas, Carlos Aibar, Antoniio Galan, Ramon
paciente. La ausencia de dafio se Limon, Juana Requena, Eliza Alvarez, Maria Teresa G. ESPANA

puede deber a la maturaleza de la
fisiologia humana o a la suerte. (38)

Servicio de Medicina preventiva Hospital Clinico
Universitario Lozano Bleza. Medicamento de Medicina
preventiva salud Publica y Microbiologia universidad de
Zaragoza Espafia
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El concepto de caja
de herramientas

Julio Cesar Vergel
Consultor Direccion General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccion Social

a base del mejoramiento de la gestion clinica y administrativa se desarrolla
mediante la implementacion de estrategias, modelos o metodologias
relacionadas con cada uno de los procesos institucionales, basados en las
mejores practicas de cada area del conocimiento.

Este conjunto de estrategias, modelos o metodologias, se denominan caja de
herramientas, que corresponde a la presentacion ordenada de las mismas, estructuradas
bajo unos lineamientos tedricos béasicos, con los instrumentos necesarios para garantizar
su aplicabilidad en cada uno de los temas atinentes al proceso sobre el que se aplica.
La caja de herramientas debe contar con un proceso técnico de simplificacion, para la
transferencia del conocimiento a los usuarios finales necesarios para su posterior
aplicacion, lo que implica el disefio de tutoriales, que mediante la organizacion de
instrucciones estructuradas y secuenciales, conduzca al usuario paso a paso a través
de cada una de las actividades necesarias para su correcta aplicacion.

Con el fin de que los usuarios finales dispongan del conocimiento brindado por la caja
de herramientas y sus respectivos tutoriales, se requiere del disefio de estrategias
didacticas y pedagdgicas que garanticen la correcta transferencia del conocimiento al
usuario final.

En esta seccion se ofrecen las siguientes herramientas:

* Herramienta 1: Estudios para evaluar la incidencia o prevalencia de ocurrencia de
eventos adversos.

* Herramienta 2: Formato sugerido para el reporte intrainstitucional de eventos
adversos.

* Herramienta 3: Instrumentos de tamizaje para la vigilancia intrainstitucional.
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Herramienta 4:
Herramienta 5:
Herramienta 6:

Herramienta 7:
Herramienta 8:

Formato sugerido para identificar y generar la decisién de investigar
el evento adverso.

Proceso sugerido para la investigacion y analisis de eventos
adversos (Protocolo de Londres).

Rondas de seguridad.

Formatos para la vigilancia de caidas de pacientes.

Instrumento PERT para la evaluacion de reingresos prematuros.



HERRAMIENTA 1: ESTUDIOS PARA EVALUAR LA INCIDENCIA O
PREVALENCIA DE OCURRENCIA DE EVENTOS ADVERSOS

Proyecto IBEAS Colombia:
Antecedentes y metodologia

Francisco Ratil Restrepo P.
Coordinador Nacional del Proyecto IBEAS en Colombia
Ministerio de la Proteccion Social

uando en febrero de 2007, Colombia es invitada por la Organizacion

Panamericana de la Salud y la Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente

a participar en el proyecto IBEAS, ya desde el afio anterior el pais venia

adelantando los procesos contractuales para desarrollar un estudio nacional
que evaluara la frecuencia con la cual se presentan los eventos adversos en Colombia,
como paso necesario para evaluar el impacto de una estrategia que se habia iniciado
cuatro afios antes con las reuniones de consenso promovidas en todo el pais sobre el
tema de “eventos adversos trazadores” y la exigencia por parte del ente acreditador en
salud a las instituciones que deseaban acreditarse de presentar un programa de vigilancia
de eventos adversos como prerrequisito para aplicar a la acreditacién, y que en el afio
2006 habia avanzado con la expedicion de la Resolucion 1446 de 2006 que ordenaba a
la totalidad de instituciones prestadoras de salud del pais vigilar y gestionar eventos
adversos.

La inclusién del pais en el mencionado proyecto permitié potenciar nuestros esfuerzos
internos, beneficiarnos de las experiencias y los desarrollos metodoldgicos que se han
dado en el mundo y en particular de la experiencia del estudio espafiol ENEAS, el cual a
su vez habia incorporado los desarrollos internacionales previos y obtener la formacién
de un selecto grupo de lideres clinicos en la metolodogia de evaluacién del evento ad-
Verso.

Qué es el proyecto IBEAS?

Se trata de un estudio multicéntrico internacional en el cual participan cinco paises
latinoamericanos: Argentina, Costa Rica, México, Peru y Colombia, con el patrocinio de la
Organizacion Panamericana de la Salud, la Organizacion Mundial de la Salud a través
de la Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente y con el apoyo técnico del Ministerio
de Sanidad y Consumo de Espafia quien aporta el equipo técnico internacional.
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En el estudio en Colombia participaron 12 instituciones distribuidas en diferentes regiones
geograficas del pais, acreditadas y no acreditadas, publicas y privadas, con un total de
3.192 camas hospitalarias (ver grafico).

Existe un equipo técnico internacional quienes aportan ademas su experiencia derivada
de los proyectos ENEAS e IDEA, equipos coordinadores nacionales, y equipos
institucionales

INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO IBEAS EN COLOMBIA

RAZON SOCIAL

No de Camas

. | Estado de ‘ Naturaleza

Acreditacion Juridica

Distribucion Geografica

|| Hospital Universitaria Clinica San s Bogot | P preparacion para [ oo
Rafael la acreditacion
2 Fundacitn Santa Fe 180 Bogota Acreditada Privada
3 Centro Policlinico del Olaya CPO 137 Bogota Acreditada Privada
4 Hospital Militar Central 423 Bogortd No acreditada Publica
5 Centro Médico Imbanaco de Cali S.A 127 Cali Acreditada Privada
6 ”f:!“‘“' e ST e 224 Cartagena No acreditada Privada
Hospital General de Medellin - "Luz N - .
7 Castro de Gutiérrez" - ESE 389 Medellin Acreditada Publica
8 Hospital Pablo Tobdn Uribe 274 Medellin Acreditada Privada
9 Clinica El Rosario - Sede Centro 183 Medellin Acreditada Privada
19 | Hospital Universitario Hernando 300 Neiva No acreditada Publica
[ Moncaleano Perdomo L
11 | Clinica Fundacién Valle del Lili 280 Cali Acreditada Privada P,
12 | ESE Hospital San Rafael 192 Tunja No acreditada Pitblica o

| Total camas \ 3.192
Antecedentes en el mundo

En el mundo se han realizado varios estudios nacionales 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, 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 y en la segunda se realiza un analisis 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:

Los estudios iniciales: el mas importante desarrollado en el afio 1984 en Nueva York
denominado el Harvard Medical Practice Study' y en 1992 se desarroll6 otro estudio en
los estados norteamericanos de UTAH y Colorado?

Los estudios retrospectivos de incidencia: el estudio australiano realizado en 28 hospitales
del Sur de Australia y Nueva Gales del Sur®, el de Londres*, el de Nueva Zelanda®, el de
Canada® y el estudio espafiol ENEAS

Los estudios de cohortes prospectivos: el estudio de Andrews en un Hospital de Chicago®
y el de Healey en pacientes quirlrgicos®

Los estudios de prevalencia: segun Aranaz JM'™ solamente se han encontrado tres estudios
relevantes: el de Quennon y colaboradores', el de Mostaza en Espafia' y el de Herrera-
Kiengelher y colaboradores en Mexico'®
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Los estudios latinoamericanos: en Latinoamérica también se ha suscitado interés por el
tema, la revision bibliografica llevada a cabo™ identifico los estudios realizados por Donoso
quien revis6 eventos adversos en UCI™, el de Katia Abarca sobre eventos adversos en
vacunas'® y el del estudio colaborativo multicéntrico que coordina la Academia Nacional
de Medicina de Argentina para la Investigacion del Error y la Seguridad de los Pacientes
en distintos hospitales de ese pais'”.

Los estudios hechos en Colombia: es de destacar como antecedente en el pais el estudio
de tipo prospectivo realizado por la Universidad Nacional de Colombia, liderado por el Dr.
Hernando Gaitan' sobre incidencia de efectos adversos en tres estaciones hospitalarias
de observacion, estudio que habia sido precedido por uno anterior, liderado por el mismo
Dr. Gaitan sobre eventos adversos en atencion obstétrica™

La metodologia IBEAS

Se trata de un estudio observacional de tipo transversal que mide la prevalencia con la
cual se presentan los eventos adversos, complementado con un estudio retrospectivo
complementario que evalla la incidencia en un 10% de los pacientes estudiados en el
estudio de prevalencia.

El ambito de estudio lo constituyen hospitales de mas de 150 camas, de pacientes agudos,
se excluyen las instituciones hospitalarias monograficas y las instituciones ambulatorias,
asi como los aseguradores, los cuales en Colombia seran objetivo de un estudio poste-
rior.

El analisis al igual que en la mayoria de estudios internacionales se hace en dos etapas,
para las cuales existen instrumentos especificos:

» Instrumento de cribado utilizado en los estudios de cohorte americanos australiano,
y europeos, el cual es aplicado por enfermeras.

* Instrumento MRF2, versiéon espafiola del Cuestionario Modular para revisiéon
retrospectiva de casos el cual es aplicado por médicos.

* Los datos se ingresan a un software especifico denominado SIVCEA 1.0 - IDEA
4.0.desarrollado por el equipo técnico espafiol que alimenta una base de datos
relacional con motor Sybase.

Previamente al inicio del estudio se realizd un estudio de concordancia, descrito en otro
aparte de este texto. Igualmente en Colombia se han desarrollado otros dos estudios
complementarios a IBEAS:

» Evaluacion de la sensibilidad, especificidad y valor predictivo del instrumento de
cribado (tamizaje) y,

+ Evaluacion de la asociacion entre frecuencia de eventos adversos y acciones le-
gales.

Durante todo el desarrollo del proyecto se activaron algunos mecanismos para mantener
la coordinacién entre los equipos nacionales y al interior del pais:
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» Entre los paises participantes: teléfono conferencias periddicas entre los equipos
coordinadores nacionales y el equipo técnico internacional

+ Entre los paises participantes: comunidad Web permanente que posibilita el
intercambio de documentos, anuncios y generacion de discusiones

+ En Colombia: videoconferencia entre los equipos institucionales y el comité
coordinador nacional

+ En Colombia: Taller nacional de evaluacion

El estudio fue igualmente sometido al estudio y aprobacion por parte de los comités de
ética de las instituciones

ANALISIS DE LA EXPERIENCIA IBEAS

Luego de la culminacién de la fase del estudio de prevalencia, y antes de que se realizara
el estudio de incidencia el Ministerio de la Proteccidon Social convocé una reunion los dias
17 y 18 de diciembre con el propodsito de evaluar el progreso del proyecto en Colombia y
sistematizar las experiencias relacionadas con la aplicaciéon de la metodologia. A
continuacioén insertamos las conclusiones del mencionado encuentro?:

Acerca del efecto obtenido por la implementacion del estudio IBEAS, existe consenso en
relacion:

1. Elestudio IBEAS ha sido util para que las instituciones se concienticen acerca de los
riesgos existentes en ellas para la seguridad de los pacientes

2. La aplicacion de la metodologia exigié a la institucién un recurso importante para
ella pero factible de ser destinado

3. Las variables del estudio ofrecieron informacion importante para los procesos de
mejoramiento que se desataron. Se identificaron numerosos procesos de
mejoramiento ante la implementacion de la metodologia

4. El estudio permitié involucrar a los especialistas clinicos
5. Elapoyo definitivo de la alta direccion de la institucion para el desarrollo del estudio.

6. Aumento la cultura de la seguridad en la totalidad de hospitales involucrados en el
estudio

Conclusiones relacionadas con recomendaciones para el mejoramiento de la metodologia:
1. Acerca del instrumento:

* Enrelacion con la construccion de las variables que se miden en el instrumento, se
sugiere:

- Simplificar en algunos casos, por ejemplo, el item A6 del MRF2, en los cuales se
pregunta de manera dicotdmica si la atencion esta asociada a la atencién en
salud y a continuacion se ofrece la posibilidad de escoger entre seis alternativas

- Enlos médulos del MRF2 que exploran causalidad o asociacién con factores, se
debe expandir el item “otros” para explicitar los problemas relacionados con
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aseguramiento, o con la tramitologia derivada de la organizacion del sistema o
del ordenamiento juridico

Elinstrumento no considera algunas circunstancias particulares del sistema de salud

del pais como:

- Relacion de prestadores con aseguradores en el contexto del Sistema General
de Seguridad Social en Salud

- No esta adaptado al lenguaje nacional (por ej. atencién en salud en lugar de
asistencia sanitaria, evento adverso en lugar de efecto adverso)

- Precisar en las variables relacionadas con los servicios clinicos, la denominacion
de estos de utilizacién en Colombia

Acerca de la terminologia

Se encontraron dificultades relacionadas con las definiciones técnicas, explicables
tanto por diferencias en la terminologia utilizada en el pais (Resolucion 1446 de
2006, terminologia utilizada en las instituciones, terminologia extraida de otras fuentes
internacionales), como por insuficiencia de las precisiones hecha en el protocolo

Los expertos recomendaron con insistencia la homologacion de terminologia, en
especial las definiciones relacionadas con:

- Evento adverso

- Evento adverso ocasionado por la atencion en salud

- Evento adverso no prevenible

Acerca del taller de entrenamiento

Aunque todos coinciden en que la herramienta es muy buena, también encontraron
que existe cierta dificultad para la aplicacion, se recomienda que se lleve a cabo un
entrenamiento mas intensivo que haga énfasis tanto en el formulario de tamizaje,
como en el formulario MRF2, particularmente en el analisis de casos practicos de la
metodologia evitando que se presenten vacios entre la discusion clinica del caso y
las precisiones acerca de como se ajusta el caso al protocolo del estudio.

Igualmente se recomienda que este entrenamiento guarde equilibrio entre los
segmentos dedicados a la sensibilizacién que son necesarios, con los dedicados a
la utilizacion de instrumentos.

Durante la primera prueba de concordancia fue evidente las dificultades con los
evaluadores que habian sido capacitados por las instituciones por fuera del taller
inicial, por lo cual se recomienda para la capacitacion de nuevos evaluadores que se
desarrolle un taller formal estandarizado que homologue al maximo la capacitacion

Acerca de la sensibilizacion y la cultura de seguridad

Se encontr6 también la dificultad relacionada con la cultura de algunos clinicos que
han llegado a considerar como normal, situaciones como la infeccion nosocomial a
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la cual la consideran algo normal, y por lo tanto les es dificil entenderla como evento
adverso.

+ También se encontré en algunos casos dificultad para la precision del evento ad-
verso, por resistencia de los MD a causa de la sensacion de culpa. Se insiste en la
necesidad de intensificar estas definiciones y sensibilizacion en la capacitacion, asi
como en la difusion del estudio a los clinicos de la institucion

«  Se encontraron dificultades relacionadas con el entorno legal: los eventos adversos
estan llegando a las altas Cortes en algunos casos y esto genera temor en los
evaluadores de que sus analisis puedan ser utilizados para efectos legales, igualmente
en relacion con la actuacion de los entes territoriales y de algunos organismos de
control. Se insiste en la necesidad de difundir hacia todos estos actores el concepto
de que se trata de un proceso de mejoramiento.

+ También se evidencioé que la interpretacion de las definiciones y la capacidad de
deteccion por parte de las instituciones esta correlacionada con el grado de desarrollo
de la institucion respecto de la seguridad del paciente

5. Acerca del software

+ Seriaaconsejable que el programa incluyera un médulo sistematizado que permitiera
ingresar un resumen pequefo para facilitar el manejo

+  Se presenta borrado de variables, cuya explicacion no es ofrecida por el software
CONCLUSION

La metodologia empleada por el proyecto IBEAS ha sido ampliamente empleada en el
mundo para la evaluacién de la frecuencia de presentacion de los eventos adversos.

Segun la Reunion de evaluacion hecha por los equipos institucionales del proyecto IBEAS
en Colombia se trata de un proyecto valiosisimo que ha arrojado a las instituciones
importante informacion para iniciar procesos de mejoramiento.

Segun los mismos expertos se recomienda mejorar la metodologia en algunos aspectos
menores: la terminologia, hacerla mas adaptada al |éxico de nuestros paises
latinoamericanos, evitar igualmente términos que pueden generar confusién con temas
legales y algunos ajustes menores en los instrumentos de tamizaje y MRF2 en lo
relacionado con las caracteristicas particulares de nuestro Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

Queda por explicarse, y esto sera tema del andlisis de los resultados que arroje el estudio
en el pais y de los procesos de reporte externo e interno de eventos adversos asi como
los analisis que de ellos se deriven el porqué a diferencia de la mayor parte de publicaciones
internacionales, en nuestro medio aparecen con mayor frecuencia los temas relacionados
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con infeccién nosocomial, por encima incluso de los problemas asociados a la utilizacién
de medicamentos y ademas la discrepancia con la frecuencia de infeccién nosocomial
reportada por las instituciones en los diferentes indicadores reportados por ellas.

La metodologia IBEAS en conclusién ha abierto un nuevo capitulo en la evaluacion de la
prevalencia y la incidencia de los eventos adversos en Colombia y sera con seguridad
uno de los soportes clave de nuestra estrategia de Seguridad del Paciente, y es altamente
recomendable para que las instituciones del pais hagan mediciones que les permitan
evaluar el progreso de los resultados de su estrategia institucional de seguridad del
paciente, de igual manera que lo es para la medicion a nivel de pais.
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Protocolo de la prueba
de concordancia proyecto
IBEAS - Colombia?

MEMORIAS DEL
OBJETIVO DEL ESTUDIO DE CONCORDANCIA PROYECTO IBEAS

EN COLOMBIA

La finalidad del estudio es evaluar en qué medida:

1. La formacion ha sido correcta.

2. La homologacion realizada al interior de los diferentes equipos institucionales, ha
alcanzado los objetivos esperados.

3. Losevaluadores que participaran en el estudio IBEAS, han homologado sus criterios
de analisis, y, por lo tanto, estan en condiciones de garantizar una evaluacion confiable
de las historias clinicas en sus respectivas instituciones.

DISENO DEL ESTUDIO

El disefio que se va a utilizar, es el estudio de la concordancia para evaluar la
reproducibilidad del juicio de valor entre cada evaluador y el “Gold estandar”, que consistira
en el acuerdo para cada caso entre los investigadores de cada pais.

Para medir la concordancia, el analisis se realizara mediante el coeficiente kappa entre
variables dicotomicas, que se especifican mas adelante.

Un mismo revisor no evaluara la misma historia clinica dos veces diferentes.

UNIDAD DE ANALISIS DEL ESTUDIO DE CONCORDANCIA

El objeto del analisis seran los evaluadores individuales. Por lo tanto, las respuestas
deberan ser dadas de manera individual, por cada uno de los evaluadores que van a
participar en el estudio en la institucion.

MUESTRA PARA LA REALIZACION DEL ESTUDIO

Se han elegido historias representativas con casuistica suficiente para penalizar un
desacuerdo en la valoracién de la causalidad del EA.

La muestra, para realizar el estudio, consistira en 40 historias clinicas que comprenden
cuarenta “casos”. En una misma historia clinica, pueden existir varios casos o solamente

24 Previamente a la iniciacion del estudio IBEAS en Colombia se desarrollé una actividad de verificacion de la concordancia entre los
evaluadores, siendo requisito para participar en el proyecto como evaluador demostrar un adecuado nivel de concordancia. En
este capitulo se presenta el protocolo del mencionado estudio de concordancia, tal como fue aplicado, con el propésito de que el
ciudadano colombiano pueda hacerce una idea del proyecto desarrollado.
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uno; el evaluador debera identificar cuantos y cuales casos existen en cada historia,
describiéndolo y consignando sus conclusiones en el cuestionario que encontrara en la
pagina web.

La distribucién de los casos es la siguiente:
40 casos en total:
- 30 cribados positivos
» 20 EA debidos a la asistencia (4-6)
10 efectos adversos evitables, debidos a la asistencia sanitaria
10 EA no evitables
- 10 casos con cribado negativo

ANALISIS

La medida de concordancia se calculara de acuerdo a las respuestas dadas segun
el instrumento de analisis, para:

- Evaluar si se ha producido un acierto, al concluir si el Cribado es positivo o
negativo
(Pregunta A6, respuesta b=2) (N=40)

- Evaluar si se ha producido un acierto, al determinar si el Evento Adverso se ha
debido a la asistencia sanitaria
[(Pregunta A6 apartado b: 2 = efecto adverso) y (pregunta c: 4-6) (N=30)

- Evaluar si el evento adverso es evitable o no
[(Pregunta E3 4-6) (N=20)

Se analizaran los valores obtenidos de kappa para cada evaluador y para cada juicio de
valor (causalidad del EA y evitabilidad).

PROCEDIMIENTO

Para acceder a la aplicacién del Estudio de Concordancia del Proyecto IBEAS, se debe
utilizar el explorador de Internet, dando la direccién
http://www.minproteccionsocial.gov. %

A continuacion se dan instrucciones detalladas de cémo utilizar la mencionada aplicacion
Web.

Guia de Usuario de la Aplicacién Web?

Este manual esta dirigido a los actores que trabajan con las interfaces del sistema. No
pretende reemplazar los métodos, procedimientos o normas definidos sino servir de
instrumento para el diligenciamiento del analisis del estudio de concordancia. Para el
correcto entendimiento de la funcionalidad aqui planteada, se debe tener en cuenta que
las opciones y funciones aplican de acuerdo a los actores y sus perfiles, segun se hayan
definido sus permisos de acceso a los diferentes menus de la aplicacion.

25 Ladireccion original en la cual fue ubicado el aplicativo fue www.minproteccionsocial.gov.vo/SIC, el actual link presenta las mismas
historias, pero con un aplicativo adaptado para que el profesional que desarrolla procesos de seguridad del paciente pueda entrar
a él y homologarse

26 Hace referencia a la aplicacion web original utilizada durante la prueba de concordancia del proyecto IBEAS
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ACCESO
Para comenzar a utilizar la aplicacién, se debe iniciar sesion con un usuario y contrasefia
establecidos por el administrador del sistema, en la pantalla de inicio.

G'W'O L]:J/hpwmw,rfmme B4 =@ - LK S

precoin | http fjverenirprotect ascil. gav. ool SECH o B | vinoks »

Sistema de Informacmn para la Calldad
6n Ganeral de Calidad de Bervicios - Ministerio de la Prote

Froyacto 10EAS
CLOMBIA
Erwdie di Concordancia

ra | delicaien  enard
fai ble, dol 3 al

Contactenes =Zs

F | | W Tbranet local

Las condiciones que imposibilitan el ingreso a la aplicacion son: el usuario no existe, la
contrasefia es incorrecta, el tiempo de utilizacion de la cuenta ha expirado. Dichos
mensajes son alertados por el sistema en la parte inferior y en color rojo para ser
reportados al administrador.

T sistema de Informacion para la Calidad :: Direccion General de Calidad :: Ministerio do La Prot - Microsoft Internet Explorer p

ehivo Edekin Yor Eavortns  Levamiertas Ay o
Qe - Q- [HRE G Lot fzreo= @ 2- 55 = - LJ[KEL B
Drecocn | hite: . mirerotecdansacial. gov colSICH S B r  viodes ™

Sistema de Informacién para la Calidad

Direccitin General de Calidad de Servicios - Ministerio de la Proteccion Social

Froyecto IREAS
EOLOMELA
estudio de Concordancia

sta  splicacien  estars)

[ l2c hictaras  dinies
lsslaczionadas.

Digite <u nambre de.
usuario v la contrasefia

Contrasefia [ ]

El usuaria no existe.

&) Liste | | S mtranstlocal
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Una vez registre el usuario y contrasefia validos, se presenta la siguiente pantalla:

3 Sistema de Informacidn para In Calldad :: Dircccidn General de Calldad :: Ministeri o la Prot - Microsaft Internet Explorer p

frchiva Edcin Ver Favorioc Hememerkac Aruia
Qusc - @ [ B @ Prowwis frram= @ (3-5 = -[JHE B

DReCIn | b iy rnpretess e ol gav.calSICH

o L

stema de Informacién para la Calidad

neral de Calidad de 35 - Ministerio da la Prot

Propecto 1BEAS

- Estudio de concordancia

COLOMEL
Estudie de Cancordancia

[sta aplicacién estardy
leisponibic, dal 3 al 12 d
[pacsto de 2007, para que lo
riemeros ~de fos  sauipo
IBEAS en los hospitales def
lcolombia,  ingrezen del
anera ndividusl sus andlisi
[fe  las  historias  clinica:
feeiecsianadas,

Digite su nombre de
wsitaria ¥ | cantraseia

vsuaio
Contraseis ]

Astolfo Franca

Para ingresar a capturar el resultado del analisis de las historias clinicas, dar clic en la
opcion de menu, Estudio de concordancia.

REGISTRO DEL ANALISIS

El sistema presenta la siguiente pantalla. Verifique que en “Institucién”, aparezca el
Hospital al que pertenece el evaluador, y en “Evaluador”, el nombre del participante del
estudio.

2k caracteristicas_suceses - Microsoft Internet Explorer proparcionade por MinProsacial
archvo  Ediosn yer Favertos  Hesramenvas  Avica

(e B © - 5 [B €| P fprmen @ (3-dp = - [ KIE B

=]
= rloibe totconzancr
e TR T e
A S
e TSR]
e
b) EL SUCESO PRODUID:
crprmy |
T = A P G e
- T ——
SRR e e pEIeE,
jstereteneaiolosibllnndlacie-encerticimoteomproureTac
ey S e e
I O O S
Bow L T
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Para registrar el analisis, debe seleccionar el numero de la historia clinica. El sistema
luego presenta el contenido de la historia clinica:

3 caraclerislicas_sucesos - Microsoll Internel Explorer proporcisnado por MinProsocial

grchive  Edickn Yer Favorkos  Hemamientas  Ayyde &
Qus - @ - [H @ @] Puwwenr Jorwors @ -5 @ - [JKIE B
Direceicn | 8] 5 ¥ Ev  viados ®

B Nuevo | % Grabar | w Avuda |

ESTUDIO DE CONCORDANCIA

EVALUADGR

nfitucitn CENTRO MEDICO TMBANACD CHT

Evalugdor Astolfo France

4 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERISTICAS DEL SUCESO

Seleccione ¢l nimero de |a Historia Clinica |1 v [Seleccione ol nimero del Suceso
RESUMEM DE HISTORLA CLINIZA. a) BESCRIBA EL SUCESO
[EDAD: 76 AfiOS

MOTLVO DE CONSULTA Y ENFERMEDAD ACTUAL: Paciente
maseuling quien se realiza Eventrorrafia con hallazgos de defecta
|aponeurditico de & cm, e region Apigastrica., sin complicacian, sa
idecida dar da alta, Cinca dias daspués reingresa paciente can
lowadro clinico de delor abdominal que ha aumentada de intensidad

.c‘
| Nl

b) EL SUCESO PRODUIO:

Especiique: :I

€) CAUSA DE LA LESTON O COMPLICACTON

lasociado a susencia de depesiciones, con episodios da womite de
eontenido biliar.

[ANTECEDENTES: NIEGA FATOLOGIA DE IMPORTANCLA,

[EXAMEN FISICO: Su: TA: 125/B5, FC: 78, FR: 20.

(CABEZA: MORHAL

[ORL: HORM

ICUELLO: No M L

|CARDICPULMONAR: NORMAL

IRBDOMEN; Blande con edema perilssional, sin signos de infeccidn,
idistensidn v dalar a ls palpacidn en fase ilisca izquierds, flanco
izquierdn. Se walora herida quirirgics abultada, sritematosa,
e i e A sangre a la prasion
[EXTREMIDADES: EUTROFICAS.

[SNC: SIN Ansmcjougs

GEMITALES, NOR

BIAGGSTICS INGRESO: 1LEG POSQUIRURGICO HEMATOMA DEL
SITID OPERATORID.

[RESUMEN DE LA EVOLUCION:

Paciznte sin signos de irmtacion pentaneal, se retira sutura, se
idrena hematoma de 50 e ue sanare v codguios, S deia herica
jabierta cubierts con apesite

[Paciente tolera via ml abdomen no doloreso a la palpacién, se
decids dar da alta

IDespués de considerar los detalles clinicos del manejo del pacients,
ndependients de la posibiidad de prevencion. 2Cémo estd cequro de
que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA CALSANTE DF LA LESION?

SIBILIDAD DE PREVENGION DEL ER

E3 VALORE LA PO!
[ leraque =i hay alguna evidencia de que ol 4 se pocris hater
svitada?

lvalora en una escala do & purtos la svidencia de posibilidad de
lpravencidn

] Listo &J intranetlocal

Para registrar la informacion de sucesos, recuerde que puede encontrar mas de un
suceso en una historia clinica, para lo cual debe sefialar el nimero del suceso (1a5) y
diligenciar el formulario.

Para grabar la informacién dé clic en el botén ‘GRABAR’. Si desea modificar la
informacién, seleccione el numero de la historia clinica y el (numero) del suceso, y el
sistema le presentara la informacién; actualicela y dé nuevamente clic en el boton
‘GRABAR'.

Cualquier inquietud acerca del manejo y operacion del aplicativo, enviela a la Ing.

Alejandra Huérfano S, al correo electrénico ahuerfano@minproteccionsocial.gov.co.

Con posterioridad, al cierre de la prueba de concordancia, cada uno de los participantes
podra ingresar a consultar los resultados de su analisis.
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PRUEBA DE CONCORDANCIA PROYECTO IBEAS
Instrumento de analisis para la prueba de concordancia

A6 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERISTICAS DEL SUCESO

a) DESCRIBA EL SUCESO

b) EL SUCESO PRODUJO

1. No hubo tal suceso. Se trata de un falso positivo de la guia de cribado.

2. Alguna lesién o complicacion, invalidez en el momento del alta y/o prolongacién
de la estancia en el hospital (o reanimacion o tratamiento en consultas externas)
o fallecimiento.

3. Suceso sin lesién o prolongacién de la estancia (p. e. caida del enfermo sin
consecuencias).
Especifique

c) 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. NS/NC.

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente,
independientemente de la posibilidad de prevencion, ¢qué tan seguro esta 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 lesién se debe enteramente a la patologia del paciente (No hay EFECTO
adverso, entonces parar).

Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.

Ligera probabilidad de que el manejo 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.

o0k wh

E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EFECTO ADVERSO

A sujuicio, ¢ hay alguna evidencia de que el EA se hubiera podido haber evitado?
Si NO

Valore, en una escala de 6 puntos, la posibilidad de prevencion:

Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion.

Minima posibilidad de prevencion.

Ligera posibilidad de prevencion.

Moderada posibilidad de prevencion.

Elevada posibilidad de prevencion.

Total evidencia de posibilidad de prevencion.

o0k wh =~
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ANEXO: HISTORIAS CLINICAS PARA SER ANALIZADAS EN LA PRUEBA DE
CONCORDANCIA:

Las historias clinicas presentadas en este anexo fueron seleccionadas para ser analizadas
en la prueba de concordancia, en base al formato A6 anterior.

Para efectos de esta publicacion se analizan los cinco primeros casos, para que los
siguientes sirvan para el analisis de quienes hagan este ejercicio.

CASO No. 1

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

EDAD: 76 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA Y ENFERMEDAD ACTUAL.: Paciente masculino a quien se
realiza Eventrorrafia con hallazgos de defecto aponeurético de 6 cm. en region
epigastrica., sin complicacion, se decide dar de alta. Cinco dias después reingresa
paciente con cuadro clinico de dolor abdominal que ha aumentado de intensidad asociado
a ausencia de deposiciones, con episodios de vomito de contenido biliar.
ANTECEDENTES: NIEGA PATOLOGIA DE IMPORTANCIA.

EXAMEN FISICO: SV: TA: 125/85, FC: 78, FR: 20.

CABEZA: NORMAL

ORL: NORMAL.

CUELLO: NORMAL.

CARDIOPULMONAR: NORMAL.

ABDOMEN: Blando con edema perilesional, sin signos de infeccion, distension y dolor a
la palpacién en fosa iliaca izquierda, flanco izquierdo. Se valora herida quirurgica abultada,
eritematosa, donde se evidencia salida de sangre a la presion.

EXTREMIDADES: EUTROFICAS.

SNC: SIN ALTERACIONES.

GENITALES: NORMAL.

DIAGNOSTICO INGRESO: ILEO POSQUIRURGICO HEMATOMA DEL SITIO
OPERATORIO.

RESUMEN DE LA EVOLUCION:

Paciente sin signos de irritacion peritoneal, se retira sutura, se drena hematoma de 50
cc de sangre y coagulos. Se deja herida abierta cubierta con apositos.

Paciente tolera via oral, abdomen no doloroso a la palpacion, se decide dar de alta.

ANALISIS

Se presentan dos eventos adversos:
1. lleo post quirdrgico.
Presencia de lesion
Solamente por el proceso de la enfermedad
2. Hematoma del sitio operatorio
Presencia de lesion
Ocasionada por la asistencia sanitaria
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Es muy probable que el manejo sea la causa
Elevada posibilidad de prevencion

CASO No. 2

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

EDAD: 60 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL: Paciente masculino con cuadro
clinico de 3 meses de evolucion de dolor abdominal. Se realiza TAC de abdomen el cual
reporta imagen quistica gigante de bordes y contornos definidos dependiente del
pancreas. Diagnostica quiste de pancreas cistoadenoma Vs cistoadenocarcinoma del
pancreas, se comenta caso en junta quirirgica que podria comprometer la vena esplénica
con posibilidad durante la cirugia de realizar esplenectomia.

ANTECEDENTES: NIEGA PATOLOGIA DE IMPORTANCIA.

EXAMEN FISICO: SV: TA: 120/70, FC: 80, FR: 20.

CABEZA: NORMAL

ORL: NORMAL.

CUELLO: NORMAL.

CARDIOPULMONAR: NORMAL.

ABDOMEN: gran masa a nivel de hipocondrio izquierdo.

EXTREMIDADES: EUTROFICAS.

SNC: SIN ALTERACIONES.

GENITALES: NORMAL.

DIAGNOSTICO INGRESO: QUISTE DE COLA DE PANCREAS.

RESUMEN DE LA EVOLUCION:

Es llevado a cirugia, se realiza pancreatectomia distal mas esplenectomia mas
omentectomia.

Hallazgos: 2 grandes masas de 15x15 cm.

Complicaciones: dificultad técnica del procedimiento debido al tamafio de la masa y su
adhesion fuerte a estructuras adyacentes que hizo se perdiera aprox. 2000 cc de sangre.
Nota enfermeria

Reserva de 3 unidades de GRE mas. A las 11:00 se inicia transfusion, de esas tres
unidades, se administraron 6000 de SSN + 1000 de gelifundol.

Se solicita traslado a UCIA:

Paciente ingresa a UCIA, Dx. De POP inmediato de pancreatectomia distal,
esplenectomia, Pseudoquiste pancreatico, coagulopatia dilucional.

Paciente en UCIA evolucién POP satisfactoria, sin requerir de soporte ventilatorio, con
soporte inotropico que se logro destetar.

Se ordena subir a piso.

Paciente tolerando via oral, no dolor abdominal, herida quirirgica limpia, resto examen
fisico normal, se decide dar de alta. Cita control por consulta externa.

ANALISIS

Se presentan 3 eventos adversos:
a. Esplenectomia
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Hubo lesién
Solamente por el proceso de la enfermedad
b. Hemorragia intraquirurgica
Hubo lesién
Ocasionada por la asistencia sanitaria
Es muy probable que el manejo sea la causa
Minima posibilidad de prevencion.
c. Coagulopatia dilucional.
Hubo lesién
Es muy probable que el manejo sea la causa
Moderada posibilidad de prevencion

CASO No. 3

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

HORA DE INGRESO 12:10 pm

SEXO: FEMENINO.

EDAD: 21 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA: Dolor abdominal.

ENFERMEDAD ACTUAL.: Paciente quien egresa con diagnosticos de pancreatitis biliar,
hoy ingresa nuevamente por persistencia de sintomatologia que no cede a los
analgésicos.

ANTECEDENTES: Hospitalizada por pancreatitis biliar confirmacién ecografia de
colelitiasis a quien se dio salida para programacion por consulta externa

EXAMEN FiSICO: SV: TA: 110/60 T:AF. FC: 70, FR: 18.

CABEZA: NORMAL

ORL: NORMAL.

CUELLO: NORMAL.

CARDIOPULMONAR: Normal.

ABDOMEN: Murphy +.

EXTREMIDADES: Normal.

SNC: SIN ALTERACIONES.

GENITOURINARIO: NE.

DIAGNOSTICO INGRESO: COLELITIASIS, PANCREATITIS BILIAR.

RESUMEN DE EVOLUCION:

Se ordena subir a pisos y programar para cirugia.

Paciente quien tres dias después se cancela cirugia por romper ayuno, se da salida.

ANALISIS

No hay lesién, por lo tanto no hay presencia de un evento adverso.
Presencia de un incidente que amerita analizarlo

CASO No. 4
RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.
EDAD: 28 ANOS
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MOTIVO DE CONSULTAY ENFERMEDAD ACTUAL.: Paciente masculino quien ingresa
por el servicio de urgencias por Herida de Arma de fuego en Térax y Abdomen, es
llevado a cirugia de urgencias donde se realiza laparotomia exploratoria, + Drenaje de
Hemoperitoneo, Rafia Gastrica, Rafia Renal, Parche Surgicell, polo inferior, mas reseccion
de Yeyuno proximal, mas anastomosis termino Terminal, mas lavado peritoneal, mas
bolsa de laparostomia, y empaquetamiento de rifidn izquierdo.

Paciente quien presenta inestabilidad hemodinamica y soporte ventilatorio postoperatorio
por lo que se lleva a UCIA. Durante el tiempo de hospitalizacién se realiza lavado
peritoneal.

Paciente con signos de dificultad respiratoria, estertores en ambos campos pulmonares,
RX de térax evidencian infiltrados bilaterales, con tendencia a la consolidacion. Se
considera sobre infeccién micética, se inicia fluconazol.

Paciente por su estancia prolongada, se realiza traqueostomia, lavado peritoneal,
gastrostomia.

Durante la hospitalizacién en UCI, presenta evisceracion por apertura de bolsa de
laparostomia se leva a cirugia encontrandose drenaje peritoneal, se inicia vancomicina
en el tratamiento.

Paciente quien termina tratamiento antibidtico, con marcada mejoria, sin signos de
respuesta inflamatoria sistémica, se da alta por UCI.

ANALISIS

Se presentan dos Eventos Adversos:

d. Neumonia nosocomial.
Hubo lesion
Ocasionada por la asistencia sanitaria
Es muy probable que el manejo sea la causa
Elevada posibilidad de prevencion

e. Evisceracion.
Presencia de lesién
Ocasionada por la asistencia sanitaria
Es muy probable que el manejo sea la causa
Elevada posibilidad de prevencion.

CASO No. 5

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

SEXO: Masculino.

EDAD: 56 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA: Dolor abdominal.

ENFERMEDAD ACTUAL: Paciente con cuadro clinico de 7 meses de evolucion de dolor
abdominal, hiporexia, nauseas, pirosis, hallazgo incidental en ecografia hepatobiliar que
muestra masa quistica a nivel de higado de 12x10x8 cm, en segmento hepatico y
colelitiasis.

TAC abdominal que reporta quiste subcapsular en segmentos Il y IV de 6x6x10, se
observa destruccion practicamente total de tejido pancreatico, con varias lesiones peri
pancreatica de paredes engrosadas, presencia de liquido libre en cavidad pélvica,
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calcificaciones puntiformes especialmente de fascia prerenal izquierda compatibles con
pancreatitis Balthazar E.

ANTECEDENTES: Exposicion a Humo de Cigarrillo.

EXAMEN FiSICO: SV: TA: 130/80 T:AF. FC: 72, FR: 16. Regular estado general.
CABEZA: NORMAL

ORL: NORMAL.

CUELLO: NORMAL.

CARDIOPULMONAR: Normal.

ABDOMEN: Defensa voluntaria abdominal, onda ascitica positiva, no masas no megalias
en epigastrio ni en mesogastrio.

EXTREMIDADES: Normal.

SNC: SIN ALTERACIONES.

GENITOURINARIO: Normal.

DIAGNOSTICO INGRESO: Pseudoquiste pancreatico no infectado, Pancreatitis cronica.
Se ordena valoracion por cirugia endoscopia, anestesia y hospitalizar y programar para
cirugia.

Reporte de Endoscopia de vias digestivas altas, Gastropatia eritematosa astral.
Reporte de cirugia general informa que de acuerdo a Examen fisico, TAC abdominal y
laboratorios del paciente, se deduce que corresponde a un gran quiste hepatico, se trata
posiblemente a una pancreatitis de tipo edematosa con amilasa de 860.

Se inicia tratamiento antibiético ciprofloxacina, metronidazol, tramadol meropenem, NVO,
omeprazol y monitoreo, Se ordena iniciar nutricién.

Paciente con abdomen levemente distendido, no doloroso, drenaje por sonda de 900 c,
es valorado por nutricion quien decide iniciar nutricion parenteral por imposibilidad de
usar gastroclisis por alto riesgo de desnutricion severa.

Paciente persiste con emesis de contenido bilioso, dolor a la palpacion en epigastrio,
peristaltismo presente, sin signos de irritacion peritoneal, se formula metoclopramida c/8h.
Paciente persiste con dolor en epigastrio, no tolera via oral, evolucion estacionaria, se
ordena TAC de Control.

Nota de reporte TAC control, Baltasar E, multiples colecciones intraperitoneales,
retroperitoneales derecha, liquido libre en abdomen, coleccion subfrenica en los sitios
de declive, edema de asas.

A juicio de la radidloga, el paciente “esta muy grave”, es quirdrgico y debe abrirse y
lavarse.

Paciente persiste con dolor abdominal, abdomen blando depresible no masas, no irritacion
peritoneal, se ordena Buscapina C/8 h IV.

Paciente se inicia nutricion parenteral por no tolerancia de la via oral por dolor.
Paciente con persistencia de dolor abdominal, dolor a la palpacién superficial en flanco
izquierdo y mesogastrio, se solicita Eco hepatobiliar radiologia intervencionista.
Paciente refiere sentirse muy mal, mucho dolor abdominal, vomito en seis ocasiones
desde ayer, bilioso, abdomen doloroso a la percusion, distendido.

Paciente se programa para cirugia, con Hallazgos de 8000 cc de liquido Negruzco,
abundantes membranas fibrinopurulentas, necrosis de cuerpo y cola del pancreas, edema
y dilatacion de asas intestinales, se lava drena y se deja bolsa de laparostomia.

Se realiza drenaje de Peritonitis, Necrosectomia de pancreas, Lavado peritoneal.
Paciente por su condicion es enviado a UCI.
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Evolucion UCI
Paciente quien permanecié en UCI en shock, requirié inotropia mixta, el 30 de junio se

llevo a lavado peritoneal, evolucién térpida, con deterioro hemodinamico, falla renal
oligurica. Paciente presenta bradicardia, asistolia y fallece.

ANALISIS

Evento adverso

Muerte
Solo por el proceso de la enfermedad
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Resultados del estudio
de concordancia del proyecto
IBEAS - Colombia

Nancy Guillot Solano
Consultora Direccion General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccion Social

a totalidad de los evaluadores que participaron en el estudio, analizaron las
historias clinicas y se compararon con el “Gold Estandar” (resultado del
estudio realizado en el MPS), donde se les midié qué tanta concordancia y
proporcion de coincidencia presentaba cada uno de ellos en la prueba.

* En general los evaluadores demostraron una buena capacidad para identificar los
sucesos adversos.

* Los evaluadores se excedieron en la identificacion de sucesos adversos generando
un numero importante de “Falsos Positivos”

»  Algunos evaluadores confundieron el “suceso” con el criterio positivo de la Guia de
Cribado

» Seidentifico la necesidad de precisar en el concepto de la determinacién del evento
adverso atribuible solamente a la enfermedad

» Se identificé la necesidad de precisar en la determinacién del Evento Adverso No
Evitable

Se realizaron dos evaluaciones de concordancia, en la primera los resultados fueron
pobres, por lo que se realiz6é una capacitacion a todos los evaluadores previamente
a implementar la segunda medida de concordancia.

Se utilizaron dos indicadores: la proporcion de coincidencia y el kappa como medida
de concordancia:

* La proporcion de coincidencia se calcula dividiendo el total de coincidencias entre la
evaluacién del evaluador y la del “Gold estandar” entre el total de sucesos analizados
» El kappa se calcula de acuerdo a la férmula descrita’

* Navarro F., R., INTRODUCCION A LA BIOESTADISTICA - Anélisis de Variabes Binarias -, McGraw-Hill, México, 1987.
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La medida de la concordancia

+ Las medidas de concordancia responden a la pregunta relativa a la variabilidad en-

tre dos observadores

+ Kappa esta basada en comparar la concordancia observada en un conjunto de datos

respecto a la que podria ocurrir por simple azar

* El indice kappa basicamente mediante la incorporacion en su féormula de una
correccion que excluye la concordancia debida exclusivamente al azar, correccion

que esta relacionada con las distribuciones marginales

Se disefid un aplicativo Web al cual ingresaron la totalidad de los evaluados durante
la primera prueba, y la segunda prueba fue tomada al finalizar la capacitacién e

incorporada a un archivo de Excel.

EVALUADOR

-

|Inteva|o de Confianza al 95%

|Grado de Concordancia CO (si CO » 3.84) ‘

Intitucién
Evaluador
Concordancia
N Gold =
a= b= rl= |K
c= d= ri=
0= cl= N= |% Coincidencia

Lépez de Ullibarri Galparsoro |, Pita Fernandez, S. Unidad de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica..
Complexo Hospitalario Juan Canalejo. A Corufia (Espafia)

CAD ATEN PRIMARIA 1999; 6:169-171.4

valoracién del indice Kappa

Valor de k
< 0.20
0.21 - 0.40
0.41 - 0.60
0.61 - 0.80
0.81 - 1.00

Fuerza de la concordancia
Paobre
Débil
Moderada
Buena
Muy buena

(a) Verdaderos Positivos

(b) Falsos Positivos

(c) Falsos Negativos

(d) Verdaderos Negativos
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INSTRUMENTO

Se midi6é la concordancia en tres aspectos concordantes con que se presenta en la
pagina 72 el instrumento MRF2, seccion A6, tal como se muestra en el instrumento

RESULTADOS
En total se evaluaron 76 evaluadores del proyecto IBEAS Colombia,.

En la primera evaluacién se analizaron 37 historias clinicas con un total de 44 eventos
adversos, se incorporaron a la base de datos 3.442 registros por parte de los evaluados,
correspondiendo cada registro a un suceso adverso.

En la segunda evaluacion se analizaron 10 historias clinicas, las cuales tenian un total
de ocho eventos adversos. Se incorporaron a la base de datos 1780 registros.

Durante la primera evaluacion: La coincidencia con la descripcion del suceso fue
aceptable, al exceder la identificacién de numerosos sucesos se llego a los siguientes
resultados.

La primera concordancia: El Kappa resulté < de 20 por lo tanto fue pobre en todos los
evaluadores

La coincidencia fluctué entre 31.8% y 84.1 ubicandose el 65% de los evaluadores
entre el 40 y 70%.

La segunda concordancia: El Kappa resulté < de 20, por lo tanto pobre para el 96.1
de los evaluadores. Entre 0.41 y 0.61, por lo tanto moderado a bueno, el 3.9% de los
evaluadores.

La coincidencia fluctu6 entre 21.2% y 81.8%. Ubicandose el 58% de los evaluadores
entre 40 y 68%.

La tercera concordancia: El Kappa resulté < de 20 por lo tanto pobre para el 99% de
los evaluadores. Entre 0.21 y 0.40 o sea débil un solo evaluador.

La coincidencia fluctu6 entre 14.3% y 71.4%. Ubicandose el 75% de los evaluadores
entre 33.3 y 66%.

Los resultados “pobres” que acabamos de presentar se debieron a los siguientes errores
que cometieron los evaluadores:

» Identificacion de multiples sucesos, FALSOS POSITIVOS, donde incluyen como evento

adverso: - los factores de riesgo, - las definiciones operativas especificas tales como
“reintervencion” en vez de colocar evisceracion, o absceso pélvico.
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* Incluyeron los criterios de la guia de cribado como EA ejemplo: “Traslado a UCI”,
cuando el suceso de traslado es muy evidente, ejemplo: edema agudo pulmonar,
embolismo graso, anafilaxia, etc.”“algun dafio o complicacién de la cirugia ambulatoria”
en vez de “Necrosis 6sea”

« Al identificar un evento adverso ligado solo a la enfermedad, lo colocan como “no
evento adverso”, son los que clasifican como los EA no prevenibles.

Luego de realizada la actividad de homologacién dirigida hacia los errores detectados,
se realiz6 una segunda evaluacion de concordancia, previa nueva capacitacién a los
grupos evaluadores, encontrandose una excelente mejoria en los resultados Kappa y el
% de coincidencia del 100% de los evaluadores.

+ Kappa: 0.61- 0.80 (buena) 65% de los evaluadores

0.81- 1.00 (muy buena) 35% de los evaluadores
(En las tres concordancias)

* El % de coincidencia: Fluctué entre el 90% - 100% el 100% de los evaluadores en
las tres concordancias.

CONCLUSIONES

* Antes de la aplicacion del estudio de evaluacién de eventos adversos es importante
realizar procesos de homologacion

+ Existe cierta dificultad para los evaluadores de identificar el evento adverso y lo
relacionado con la prevenibilidad, evitabilidad y asociacion a la atencion en salud

»  Porlo anterior es necesario desarrollar procesos de capacitacion entre los evaluadores
que apunten a los aspectos arriba enumerados

+ Con una adecuada supervision y retroalimentacion, es posible alcanzar excelentes
concordancias
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Protocolo del estudio IBEAS en
colombia: Prevalencia de efectos
adversos en hospitales de
latinoamérica®

MEMORIAS DEL
RESUMEN DEL ESTUDIO PROYECTO IBEAS

EN COLOMBIA

1.- Resumen Objetivos

Generales:

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

2.- l|dentificar areas y problemas prioritarios de la seguridad del paciente para facilitar y
dinamizar procesos de prevencién en vista de minimizar y mitigar los efectos adversos.

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

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

Objetivos especificos:

1.- Identificar los EA que se derivan de la asistencia hospitalaria.

2.- Estimar la prevalencia de EA asociados a la asistencia hospitalaria en 65 hospitales
de Latinoamérica.

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

27 Para conocimiento de los profesionales de la salud interesados en la mejora de la seguridad del paciente, se presenta el protocolo
utilizado para la realizacion del estudio IBEAS en Colombia. De acuerdo a las recomendaciones de los clinicos y técnicos participantes
en el estudio, este documento serd sometido a un proceso de revision y ajuste para propdsitos de la diseminacion y utilizaciéon en
las siguientes versiones del proyecto que se hagan en el futuro en las instituciones colombianas, en particular en lo referente a la
utilizacion de terminologia que en nuestro contexto legal nacional pueda prestarse a interpretaciones equivocas y en lo referente a
la utilizacion de términos de poco uso en nuestro pais, o que no estén en consonacia con la terminologia que se adopte en
Colombia.
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4.- ldentificar las caracteristicas del paciente y de la asistencia en ellos con y sin EA
relacionado con la asistencia hospitalaria.

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

6.- Describir los tipos de EA asociados a la asistencia hospitalaria.

7.- Analizar la distribucion de los EA asociados a la asistencia sanitaria en relacién a los
diversos servicios.

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

9.- Facilitar la discusion de los resultados entre los profesionales, segin niveles de
compromiso, por medio de informes ordenados por Region, Pais, y Hospital.

10.-ldentificar los EA de mayor trascendencia para disefar estrategias preventivas,
mediante estudios en panel, que faciliten la minimizacion de los EA por valoracion
de la evolucion temporal.

Diseno: estudio observacional tipo transversal. Complementariamente, estudio de
revision retrospectiva.

Ambito de estudio: 65 hospitales en cinco paises de Latinoamérica.
Sujetos de estudio: todos los pacientes hospitalizados en el momento del estudio.

Instrumentalizacién:
Formularios a utilizar para el estudio de los efectos adversos en el hospital:

1.1.- Guia para el cribado de efectos adversos, adaptado del estudio IDEA.

1.2.- Version en espaniol del cuestionario modular para revisién de casos MRF2,
adaptado tras la experiencia del estudio ENEAS.

1.3.- Aplicacion informatica para la gestion de los datos: Sistema de Vigilancia y
Control de Efectos Adversos. Base de datos SIVCEA 1.0 - IDEA 4.0.%

Determinaciones: frecuencia de EA: prevalencia e incidencia. Proporcion de EA
evitables.

2.- Antecedentes y justificacion del estudio

La eleccion del método epidemioldgico mas apropiado para el estudio de los EA no es una
cuestion de poco valor. Diferentes trabajos han analizado este punto, y sus conclusiones
se podrian resumir en que la eleccion del método hay que hacerla en funcion de los
objetivos del estudio, intentando conjugar la minimizacion de sesgos y la validez de la
identificacion de EA con la reproducibilidad del juicio de valor sobre su caracter iatrogénico
y/o su evitabilidad.

2 En Colombia se desarroll6 igualmente el aplicativo web para la prueba de concordancia, y se han migrado los datos a bases de
datos Access y SQL, que permitan la gestion de la informacion por parte de las instituciones nacionales para sus propésitos
especificos de mejoramiento
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DE LATINOAMERICA

El estudio de los EA, aplicando un disefio retrospectivo, seria el método de eleccién
desde el momento en que todos los estudios nacionales se han realizado mediante esta
sistematica, pero es un método cuyos resultados pueden verse muy influenciados por la
calidad de la documentacion clinica.

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

El disefio transversal, sin embargo, es mas eficiente en tiempo y recursos y facil de
realizar, y aunque no permite estudiar la totalidad del episodio de hospitalizacién, ha
demostrado ser suficientemente capaz para sostener un sistema de vigilancia (mas
estable en el tiempo). Se ha de tener presente que debido a un posible sesgo de
supervivencia, los EA que ocasionen un ingreso se veran sobrerrepresentados, y también
aquellos relacionados con la infeccién nosocomial o los que sean dificiimente identificables
si no se ve al paciente (como las contusiones), debido a la sistematica propia del estudio
de prevalencia. Al igual que el prospectivo, la comunicacion con el personal de plantaola
revisién del paciente (que esta hospitalizado en ese momento), favorece el juicio de la
causalidad del efecto adverso y de su evitabilidad.

En este caso se estudiarian todos los pacientes hospitalizados durante una semana
(revisando cada cama una sola vez -una estancia para cada paciente-). Sin embargo, se
estudiaria la hospitalizacion completa al alta de aquellos pacientes que presenten EA (también
se registraria la duracion de la hospitalizaciéon de los pacientes sin EA - sélo fecha de
ingreso y fecha de alta- para hacer comparaciones); esta estrategia nos permite estudiar
el impacto del EA salvando las particularidades de este disefio. Por otra parte, si lo
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repetimos en el tiempo (una vez al afio por ejemplo) el estudio se convierte en sistematico
de la prevalencia de EA (estudios en panel), y se transforma en una herramienta adecuada
para la monitorizacion y la evaluacién de programas de mejora de la calidad y de la
seguridad.

Un ejemploilustra la diferencia de captacion de EA, segun el método epidemiolégico elegido.
En la siguiente figura, cada linea negra representa la hospitalizacion (duracién de la estancia)
de un paciente. El cuadro rojo representa un efecto adverso (la longitud representa la duracién
en tiempo). El rectangulo amarillo representa el corte transversal (prevalencia) de un dia.

Un estudio de prevalencia detectaria 7 EA de 20 casos (P = 35%; 47% de casos
detectados). Pero podria detectar 6 de 20 si el caso 2, a pesar de ocurrir el dia del
estudio, no fuera anotado en la historia clinica hasta el dia siguiente por ejemplo (P’=
30%; 40% de casos detectados). Un estudio tradicional de revision retrospectiva, que
solo considera el EA mas grave que ha tendido el paciente, detectaria 8 de 20 (I = 40%; 53%
de casos detectados). Si utilizadramos la metodologia del estudio ENEAS detectariamos
15 de 20 (I = 75%; 100% de casos detectados). En el ejemplo presentado, el estudio de
prevalencia perderia, respecto de los estudios tradicionales de revision retrospectiva, un
6% de casos. Todo ello en el supuesto de que toda la informacion estuviera recogida en
la historia clinica y ademas disponible.

A la hora de elaborar un sistema de vigilancia, y debido a que la estimacion de la incidencia
real no es objetivo prioritario, ni estrictamente necesaria para evaluar un programa de control de
riesgos, se plantea la conveniencia de utilizar el método transversal para el andlisis de EA.

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

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

3.- Hipotesis
Basandose en los antecedentes expuestos, nuestra hipoétesis de trabajo es que los sucesos

adversos pueden alcanzar al menos al 10% de los sujetos atendidos en el hospital, y que al
menos un 40% de ellos pueden ser evitados.
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4.- Metodologia

Diseio: estudio observacional de tipo transversal. Complementariamente, estudio de
seguimiento para estimar la incidencia de EA en una muestra de los sujetos del estudio.

Ambito de estudio: 65 hospitales de cinco paises latinoamericanos.

Sujetos de estudio: todos los pacientes ingresados en el hospital en el momento del estudio
(una semana del mes de mayo), sea cual sea la causa del ingreso o la especialidad o el
servicio.

Sobre una muestra de un 10% de los sujetos incluidos en el estudio de prevalencia, seleccionados
aleatoriamente, se realizara un estudio de seguimiento de revision retrospectiva para estimar
la incidencia de EA siguiendo la metodologia del ENEAS.

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

Variables resultado:

Efecto Adverso: todo accidente imprevisto e inesperado, recogido en la Historia Clinica que ha
causado lesion y/o incapacidad y/o prolongacion de la estancia, que se deriva de la asistencia
sanitaria y no de la enfermedad de base del paciente. Para determinar si el suceso adverso se
debe a la asistencia, los revisores puntuaran, en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o
pequefia evidencia; 6= evidencia practicamente segura), el grado de confianza que tienen de
que el EA pueda ser debido a la asistencia sanitaria y no al proceso patoldgico. Se requerira una
puntuacion e” 4 para darlo como positivo.

Se incluiran los EA activos, que estén presentes en el momento de realizacion de la encuesta
0 si han precisado un tratamiento que mantienen en el momento de recogida de los datos.

Efecto Adverso (puntuacion e” 4 del revisor), variable dicotdmica (0= ausencia, 1= presencia).

Efecto adverso evitable: para determinar si el suceso adverso es evitable, los revisores
puntuaran, en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequefia evidencia; 6= evidencia
practicamente segura), el grado de confianza que tienen de que el EA pueda ser evitable. Se
requerira una puntuacién e€” 4 para darlo como positivo.

Efecto Adverso evitable ((puntuacion e” 4 del revisor), utilizaremos una variable dicotémica (0=
no, 1= si).

En el Manual del estudio se recogen con detalle las definiciones operativas de diferentes sucesos
adversos.

Variables independientes:
Ligadas al paciente:

Edad (en afios cumplidos)
Género (0= mujer, 1= hombre)
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Factores de riesgo intrinseco: coma, insuficiencia renal, diabetes, neoplasia,
EPOC, inmunodeficiencia, neutropenia, cirrosis hepatica, drogadiccion,

obesidad, desnutricion, Ulcera por presién, malformaciones, insuficiencia

cardiaca, enfermedad coronaria, hipertension. Todas son variables dicotémicas,
pudiendo tomar el valor 0 6 1 (0= ausente, 1= presente).

Ligadas a la asistencia:

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 esofagogastrica (PEG), trasqueostomia, ventilacion mecanica, terapia
inmunosupresora. Todas son variables dicotdmicas, pudiendo tomar el valor 0 6 1
(0O=ausente, 1=presente). Todas son variables dicotémicas, pudiendo tomar el valor
0 6 1 (0O=ausente, 1=presente).

Tipo de ingreso (0O=programado, 1=urgente).
Servicio médico de hospitalizacion: medicina interna, cirugia, etc.
Estancia (en dias): hasta la revision y total del episodio.

Ligadas a la enfermedad y/o procedimiento?:
Diagnéstico principal (Cddigo CIE-OMC; CIE 10).
Procedimiento diagnéstico o terapéutico (Cédigo CIE-OMC; CIE 10).
ASA (cinco categorias: 1 a 5).
Categoria mayor diagnoéstica (opcional).
Grupos relacionados con el diagnéstico (GRDs) (opcional).
indice de Charlson.

Ligadas al impacto:
Estancia ocasionada por el efecto adverso: el investigador determinara los dias
de estancias atribuidos al efecto adverso.
Diferencia entre duracion de estancia con y sin AE.
Procedimientos y tratamientos anadidos como consecuencia del AE.
Incapacidad (escala de Rosser).
Instrumentalizacion: para la identificacion de EA se utilizara un cuestionario
elaborado a partir de una investigacién previa, de una lista de condiciones similar a
la de los estudios de Nueva York y Utah y Colorado, bajo técnicas de consenso. Las
historias clinicas que cumplan al menos uno de los criterios, seran examinadas en
detalle para la caracterizacion precisa del EA.

1.- Formularios a utilizar para el estudio de los efectos adversos en el hospital:
1.1.- Guia para el cribado de efectos adversos, adaptada del estudio de IDEA. La
cumplimentacién de este formulario, la podra realizar un enfermero diplomado o
un médico clinico, indistintamente.

29 En la implementacion del Estudio en Colombia no se aplicaran las variables “categoria mayor diagnostica”, Grupos relacionados
con el diagndstico (GRDs) (opcional) ni Indice de Charlson”.
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1.2.- Versién espanola del cuestionario modular para revision de casos MRF2,
modificado tras la experiencia del estudio ENEAS. La cumplimentacion de este
formulario la realizara un médico con experiencia clinica de al menos 5 afios.
Cada uno de estos médicos se abstendra de revisar los casos de su servicio. El
formulario consta de 5 médulos.

Modulo A: Identifica el Efecto Adverso.

Mddulo B: Describe la lesion y sus efectos.

Modulo C: Circunstancias (momento) de la hospitalizacion en que ocurrié el efecto (CO:
Antes de la admisién; C1: Admision a planta®; C2: Procedimientos; C3: Reanimacion,
UCI; C4: Cuidados en planta; C5: Asesoramiento al alta).

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

Mddulo E: Factores causales y posibilidades de prevencion.

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

Procedimiento

Lo ideal seria que todos los centros realizasen el estudio en un solo dia, en la fecha
acordada. Si bien ello es dificil de conseguir y en los hospitales grandes hacen falta
varios dias para completar la recogida de datos, se desarrollara en un tiempo maximo de
dos semanas previamente establecidas. Cada cama (en el sentido de localizacion fisica
de un paciente) debe ser examinada sélo una vez. Las camas no ocupadas en el momento
de la encuesta, no seran tenidas en cuenta, es decir, no se volvera al dia siguiente para
ver si ya hay o no un enfermo. Se hara un recorrido ordenado en cada Servicio o Unidad.

Se cumplimentara la Guia de Cribado para todos los pacientes ingresados en el momento
del estudio. Cuando la Guia de Cribado tenga alguna casilla del Formulario Resumen
de la historia clinica marcada con un si (Guia de cribado positivo), debe iniciarse la
cumplimentacion del formulario MRF2 -version en espafiol-. Es conveniente sefialar todos
los criterios que hayan resultado positivos, para facilitar la cumplimentaciéon del MRF2.

Posteriormente, sobre una muestra de un 10%, se realizara un estudio de seguimiento de
revision retrospectiva para estimar la incidencia de EA, siguiendo la metodologia del
ENEAS.

Anadlisis de los datos

Los datos se introduciran en la base de datos de la aplicacion informatica para la gestion de
los datos: Sistema de Vigilancia y Control de Efectos Adversos, en la que se hara la depuracion

% Se refiere a la sala de hospitalizacion (lo mismo que SALA).
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de datos mediante rangos y cruce de campos logicos. Una vez depurada la informacion, los
datos se exportaran a SPSS 14 con el que se realizara el analisis estadistico. Se describiran
las variables mediante los estadisticos mas apropiados a su naturaleza, tipo y escala de
medida.

Se realizara un andlisis descriptivo, presentandose el porcentaje correspondiente para las
variables cualitativas, mientras que las variables cuantitativas se presentaran a través
de medidas de centralizacion y dispersién, seguin proceda.

Para el andlisis bivariable se utilizara la prueba de +2 (Chi-Cuadrado), o el test exacto de
Fisher para las variables cualitativas y la t-Student, o la U de Mann-Whitney para las
variables cuantitativas (segun se cumplan o no criterios de normalidad), asi como el
andlisis de varianza para la comparacion de varias medias, considerando significativos valores
de p menores de 0,05. La asociacion entre variables se estudiara con regresién logistica.

El estudio transversal, con la guia de cribado y cuestionario, se podra repetir de manera
secuencial (al menos un corte anual) y periddicamente lo que permitira realizar estudios en
panel.

5.- Dificultades y limitaciones del estudio

La identificacion del EA se realizara mediante la informacion recogida en la historia
clinica. Una mala calidad de ésta podria llevarnos a infraestimar la prevalencia. El estudio
de corte permite la consulta con el equipo médico en el momento de la recogida de los
datos, para aclarar cualquier incertidumbre o duda relacionada con el efecto adverso.

La caracterizacion de EA provocado por la asistencia mas que por el proceso nosologico
en si, es un juicio de valor del encuestador, por lo que para aumentar la confianza de que
asi sea, se pide al encuestador que puntue de 1 al 6 la probabilidad de que se deba a la
asistencia, requiriéndose un valor €4, para ser considerada como tal. EI mismo criterio se
utilizara para evaluar el efecto adverso como evitable.

La guia de cribado se ha utilizado en los estudios de cohorte americanos y australiano, y en
distintos paises europeos. Presenta una alta sensibilidad (84%) para la deteccion del EA,
por lo que asumimos que el nimero de falsos negativos debe ser pequefio, si bien el numero
de falsos positivos los podremos detectar con la revisién del segundo cuestionario
(MRF2). Esta valoracién permitira adecuar las condiciones de alerta para los estudios
transversales.

La version en espafiol del cuestionario modular para revision de casos MRF2, ha sido
adaptada en Espafia para la realizacion del Proyecto IDEA, y modificada después del
estudio ENEAS. Se trata de un cuestionario en el que el investigador debe realizar algunos
juicios de valor, por lo que debe ser una persona experta en el tema, capaz de detectar los
EA, mediante criterios implicitos, en la mayoria de las ocasiones. Aunque, a priori, ésto
supone una limitacién importante, puede ser Util para que el experto se implique y participe
en el proceso de analisis del problema y, a posteriori, colabore en la propuesta de medidas
preventivas. La fiabilidad evaluada del cuestionario, en otros estudios, ha sido
caracterizada como moderada.
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6.- Aplicabilidad practica:

Una metodologia de evaluacion de la seguridad del paciente eficiente, efectiva y adaptada
a las caracteristicas asistenciales de los hospitales de Latinoamérica, contribuira al
conocimiento de la frecuencia, naturaleza y factores predisponentes y contribuyentes de los
EA, a planificar estrategias de monitorizacién y vigilancia, y a orientar las politicas y
actividades dirigidas a su prevencion.

7.- Confidencialidad y aspectos éticos:

El Comité de Direccion del Estudio establecera las condiciones necesarias para garantizar
el cumplimiento de las leyes/normas correspondientes de los paises sobre Proteccion de
Datos de Caracter Personal. El Comité de Direccién, en nombre del conjunto de
investigadores del proyecto, asume el compromiso de conducir la investigacién asegurando
el respeto a los principios recogidos en la Declaracion de Helsinki, en el Convenio del
Consejo de Europa (Oviedo) y en la Declaracion Universal de la UNESCO.

Todos los participantes en el estudio estan obligados a mantener confidencialidad sobre la
informacién a la que tengan acceso en el transcurso del estudio, como en cualquier otra
de sus actividades profesionales.

La presentacién de datos siempre sera agregada, de tal modo que en ningun caso, a partir
de la difusidn de datos se pueda llegar a la identificacion de un paciente.

El estudio fue sometido a la consideracion del Comité de Etica e Investigacién de OPS y de
los correspondientes Comités de Etica de las instituciones en los paises implicados.

91



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
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Manual operativo

Resumen:

3.-
4.

1.-
2.-

6.-
7.-

Objetivos generales:

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

Identificar areas y problemas prioritarios de la seguridad del paciente para facilitar y
dinamizar procesos de prevencion en vista de minimizar y mitigar los efectos adversos.

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

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

Objetivos especificos:

Identificar los EA que se derivan de la asistencia hospitalaria.
Estimar la prevalencia de EA asociados a la asistencia hospitalaria en 65 hospitales
de Latinoameérica.

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

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

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

Describir los tipos de EA asociados a la asistencia hospitalaria.

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

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

93



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

9.- Facilitar la discusion de los resultados entre los profesionales segun niveles de
compromiso, por medio de informes ordenados por Regién, Pais, y Hospital.

10.-ldentificar los EA de mayor trascendencia para disefiar estrategias preventivas que
faciliten la minimizacion de los EA, mediante estudios en panel, por valoracién de la
evolucion temporal.
Disefio:

Estudio transversal de prevalencia y estudio de incidencia retrospectivo.
Ambito de estudio:

65 Hospitales de 5 paises latinoamericanos.

Sujetos de estudio:

Pacientes ingresados independientemente del tiempo de hospitalizacion.

Instrumentalizacion:

Para la identificacion de EA se utilizara un cuestionario elaborado a partir de una
investigacion previa, de una lista de condiciones similar a la de los estudios de Nueva
York y Utah y Colorado, bajo técnicas de consenso. Las historias clinicas que cumplan
uno solo de los criterios, seran examinadas en detalle para la caracterizacion precisa
del EA. Un investigador/es por cada servicio, examinara todas las historias clinicas
buscando alguna de las condiciones alerta de EA, para determinar si éste se ha producido,
y clasificarlo. Cada cama debe ser examinada una sola vez. Debe evitarse totalmente el
reestudio de habitaciones o camas. CADA CAMA ENTRARA UNA SOLA VEZ EN LA
ENCUESTA.

Plan de trabajo:

El trabajo de campo, corte de prevalencia, se realizara durante el mes de septiembre de
2007, periodo en el que los investigadores deberan recoger la informacién de todos los
pacientes hospitalizados.

Modelo teérico:

adversos
Inevitables
Negligencias
Litigios | | Casi accidentes |
Riesgos

asistenciales
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MANUAL OPERATIVO

Definiciones operativas genéricas":

Suceso adverso (SA): se define, para este estudio, como todo accidente o incidente
recogido en la historia clinica del paciente que ha causado dafo al paciente o lo ha
podido causar, ligado tanto a las condiciones de la asistencia como a las del propio
paciente. El accidente puede producir un alargamiento del tiempo de hospitalizacién,
una secuela en el momento del alta, la muerte o cualquier combinacion de estos. Elincidente,
no causa lesion ni dafio, pero puede facilitarlos.

Efecto adverso (EA): todo dafo al paciente o pérdidas materiales o de cualquier tipo
provocados por un suceso aleatorio imprevisto e inesperado. Puede ser debido al manejo
del paciente por parte de la asistencia o a las condiciones que le son propias 0 a su
enfermedad. Se define CASO para este estudio aquél EA que se considera mas ligado
al manejo del paciente, que al proceso de su enfermedad o a sus condiciones propias.

Efecto Adverso Grave: ocasiona fallecimiento, incapacidad residual al alta o requiere
intervencion quirurgica.

Efecto Adverso Moderado: ocasiona una prolongacién de la estancia hospitalaria de al
menos 1 dia.

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

Incidente (l): suceso aleatorio, imprevisto e inesperado, que no produce dafio al paciente
ni pérdidas materiales o de cualquier tipo. También puede definirse como un suceso
que, en circunstancias distintas, podria haber sido un accidente, o como un hecho que, no
descubierto o corregido a tiempo, puede implicar problemas para el paciente.

Error Médico: acto de equivocacion u omision en la practica de los profesionales sanitarios
que pude contribuir a que ocurra un suceso adverso.

Error de medicacién: efecto que puede evitarse y que es causado por una utilizacion
inadecuada de un medicamento, produciendo lesion a un paciente, mientras la medicacion
esta bajo control del personal sanitario, paciente o consumidor.

Reaccién adversa a medicamentos: alteracién y/o lesiéon producida cuando los
medicamentos se utilizan de manera apropiada (son dificilmente evitables).

Litigio: disputa tramitada ante un juzgado que puede estar motivada por un desacuerdo con
la atencion recibida o con los efectos no deseados de la misma. Con relativa frecuencia, no
se debe a la existencia de los hechos anteriores.

Servicio: el servicio encargado de la atencion al paciente.
Fecha de revision: fecha en la que se realiza el estudio.

Fecha de intervencion: fecha de la intervencion quirdrgica (si se le ha practicado).
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Fecha de ingreso: al centro hospitalario (no al servicio concreto).

Fecha de alta: fecha del egreso del paciente.

Asistencia sanitaria: incluye la atencion domiciliaria y la atencion en centros socio-sanitarios.
Probabilidad de que ocurriera un EA: se refiere a una valoracion a priori del riesgo de que
ocurra ese EA, en un contexto clinico similar. Es decir, si es probable que ocurra una infeccion
de herida en una laparatomia por peritonitis.

Planta: se refiere a la sala de hospitalizacion (lo mismo que SALA).

Area de despertar: es una sala donde permanecen los pacientes recién intervenidos, sin
riesgo, antes de ser llevados a su sala de hospitalizacion. No requieren tratamiento especial.

Es decir, no es Reanimacion ni Unidad de Criticos.

Sala de alta dependencia/ reanimacién: parecido a la sala de despertar, pero los pacientes
pueden requerir tratamiento de soporte.

Cuidados médicos: incluye acto quirdrgico y otros procedimientos, prescripcion farmacéutica,
exploraciones y monitorizacion, en algunos casos.

DUE : Diplomado Universitario de Enfermeria, es decir, enfermeros/as.

MIR: Médico Interno Residente. En Espafia, se refiere a un licenciado en medicina en proceso
de especializacion médica p.ej.: cardiologia.

CVC: es un Catéter Venoso de Insercion en yugular o subclavia.
EM: Esclerosis Multiple.
CU: Colitis Ulcerosa.
PARADA CARDIACA: paro cardiaco.
SAMR: Staphilococo aureus meticilin resistente
UCI: Unidad de Cuidados Intensivos o Criticos.
PAAF: Puncion Aspiracion con Aguja Fina.
Definiciones operativas especificas:
0.- Mortalidad: innecesariamente precoz y sanitariamente evitable, siempre que no esté

relacionada con la historia natural de la enfermedad y si esté relacionada con cualquier
otro de los efectos adversos definidos.
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1.-

Reintervencidn: procedimiento quirdrgico repetido en un periodo inferior a 30 dias,
motivado por causas relacionadas con la intervencién anterior. (p.e.: evisceracion
tras cirugia de colon, absceso subfrénico tras cirugia pélvica, etc...).

Reingreso: nueva hospitalizacién en un plazo inferior a seis meses, relacionada con
el ingreso anterior.

Infeccion nosocomial: una infeccién se considera nosocomial si no hay indicios de
que el paciente la tuviera ni en fase clinica, ni de incubacion, en el momento del
ingreso; en caso contrario sera considerada de tipo comunitario. Se considera como
caso particular Infeccion Nosocomial al ingreso, toda infeccion presente en el momento
del ingreso, que hubiera sido adquirida en un ingreso anterior (p.e.: infeccion de
protesis). Para su clasificacién, se aplicaran los criterios de definicién de caso
elaborados por los CDC?23.

3.1.- Infeccién urinaria: debe cumplir alguno de los siguientes criterios:

3.1.1.- Uno de los siguientes: fiebre (>38°), imperiosidad miccional, poliaquiuria,
disuria o tensién en zona suprapubica y (el) urocultivo (ha sido) positivo (mas
de cien mil colonias por ml) a dos microorganismos diferentes, como maximo.

3.1.2.- Dos de los siguientes: fiebre (>38°), imperiosidad miccional, poliaquiuria, disuria
o tension en zona suprapubica y cualquiera de los siguientes: tira reactiva positiva
en orina para la esterasa leucocitaria y/o nitratos; piuria; microorganismos en
tincién gram de orina. en dos cultivos de orina obtenida por puncién suprapubica
se han aislado mas de 100 colonias por ml del mismo uropatégeno; en un
paciente sometido a tratamiento antibidtico correcto, el aislamiento en un
urocultivo de menos de cien mil colonias por ml de un uUnico uropatdgeno;
existe un diagndstico médico; el médico ha prescrito el tratamiento antibiético
adecuado.

3.1.3.- Otras infecciones de las vias urinarias: deben cumplir alguno de los siguientes:
en el cultivo de un tejido o un fluido se ha aislado un microorganismo; en una
intervencidn quirurgica o en un estudio anatomopatolégico se ha observado
un signo claro de infeccion; dos de los siguientes: fiebre (>38°), dolor o tensién
en la zona afectada y cualquiera de los siguientes: drenaje purulento,
aislamiento de microorganismo en hemocultivo, evidencia radiolégica de
infeccion, existe un diagndstico médico o el médico ha prescrito el tratamiento
antibidtico adecuado.

3.2.- Infeccién del lugar quirdrgico:

3.2.1.- Infeccién del lugar quirdrgico superficial: se produce durante los 30 dias
posteriores a la cirugia y afecta sélo a la piel y tejido celular subcutaneo en el
lugar de incisién. Ademas, debe hallarse alguno de los siguientes subcriterios:
drenaje purulento de la incision superficial; aislamiento de microorganismo
en el cultivo de un liquido o de un tejido procedente de la incision superficial;
diagnostico médico de infeccidn superficial de la incisiéon; dolor o
hipersensibilidad al tacto o a la presién; inflamacion localizada (calor,
tumefaccion, eritema) y si la incision es abierta deliberadamente por el cirujano.
(Los siguientes casos no se consideran infecciones superficiales: absceso
minimo del punto de sutura, quemadura infectada, infeccién incisional que se
extiende hacia la fascia y paredes musculares).
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3.2.2.- Infeccidn profunda de la incisién: se produce durante los 30 dias posteriores a

la cirugia, si no se ha colocado algin implante (cualquier cuerpo extrafio de
origen no humano), o dentro del primer afio, si se habia colocado alguno y la
infeccion esta relacionada con el procedimiento quirdrgico, y, ademas, la
infeccion afecta los tejidos blandos profundos de la incision (fascia y paredes
musculares). Adicionalmente, debe hallarse alguno de los siguientes criterios:
drenaje purulento de la zona profunda de la incisiéon pero no de los 6rganos o
espacios; diagndstico médico de infeccion superficial de la incisidn; la incision
se abre espontaneamente o la abre el cirujano por alguno de estos motivos:
fiebre (>38°), dolor localizado, hipersensibilidad al tacto o presién; durante
una reintervencion o inspeccion directa o estudio histopatoldgico o radiolédgico,
se halla un absceso u otra evidencia de infeccion que afecta los tejidos
profundos de la incision.

3.2.3.- Infeccion de érgano o de espacio: se produce durante los 30 dias posteriores

3.3.-

3.4.-

a la cirugia si no se ha colocado algun implante, o dentro del primer afio si se
habia colocado alguno y la infeccion esta relacionada con el procedimiento
quirargico, y, ademas, la infeccion afecta cualquier parte de la anatomia, abierta
o manipulada durante el acto operatorio, distinta de la incisiéon. Adicionalmente,
debe hallarse alguno de los siguientes criterios: liquido purulento recogido
mediante drenaje colocado en un érgano o espacio (si el area por donde
penetra el tubo de drenaje en la piel se ha infectado, la infeccion no se
considerara quirurgica, sino de la piel o de los tejidos blandos, segun su
profundidad); diagnostico médico de infeccién quirtrgica de espacio/érgano;
aislamiento de microorganismos en muestras obtenidas a partir de fluidos o
tejidos procedentes de 6rganos o espacios; durante una reintervencion o
inspeccion directa o estudio histopatoldgico o radioldgico, se halla un absceso
u otra evidencia de infeccién que afecta algun érgano o espacio.

Neumonia: debe cumplir alguno de los siguientes criterios:

Estertores o matidez a la percusion durante la exploracién fisica del térax y
cualquiera de las siguientes: aparicion de un esputo purulento o cambio de
las caracteristicas de éste; en un hemocultivo se ha aislado un microorganismo;
en una muestra por aspiracion transtraqueal, cepillado bronquial o biopsia se
ha aislado un microorganismo.

En la radiologia toracica se observan signos de un nuevo infiltrado o la
progresion de otro previo o una cavitacion, una consolidacion o un derrame
pleural y cualquiera de los siguientes: aparicion de esputo purulento o cambio
de las caracteristicas de éste; en un hemocultivo se ha aislado un
microorganismo; en una muestra por aspiracion transtraqueal, cepillado
bronquial o biopsia se ha aislado un microorganismo; se ha aislado un virus o
si el resultado de una prueba para la detecciéon de antigenos viricos en las
secreciones respiratorias ha sido positivo; el titulo de anticuerpos especificos
IgM es diagnostico o el de anticuerpos IgG se ha cuadruplicado en dos
muestras sucesivas; diagndstico histopatolégico de neumonia.

Bacteriemia primaria: debe cumplir uno de los siguientes criterios:
En un hemocultivo se ha aislado un microorganismo sin relacién con cualquier
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3.5.-

3.6.-

3.7.-

3.8.-

otro foco infeccioso. Uno de los siguientes: fiebre (>38°), escalofrios,
hipotension y cualquiera de los siguientes: en dos hemocultivos, que no se
han practicado simultaneamente, se ha aislado el mismo contaminante ha-
bitual de la piel sin relacidon con ninguin otro foco infeccioso; en un hemocultivo
practicado a un paciente portador de una canula intravascular se ha aislado
un contaminante habitual de la piel, y el médico ha prescrito el tratamiento
antibiético pertinente; resultado positivo de una prueba para la deteccion de
antigenos en sangre a un organismo, sin relacién con cualquier otro foco
infeccioso.

Sepsis: debe cumplir uno de los siguientes criterios, si no hay ninguna otra
causa que los explique: fiebre (>38°), hipotension (presion sistdlica igual o
menor a 90 mm Hg) u oliguria (<20 ml/hr) y cualquiera de los siguientes: no se
ha practicado ningun hemocultivo o éstos han sido negativos y el resultado
de las pruebas para la deteccién de antigenos en sangre ha sido negativo; no
se ha descubierto ningun otro foco infeccioso; el médico ha prescrito el
tratamiento antibidtico adecuado para una sepsis.

Bacteriemia secundaria: cuando el organismo aislado en el hemocultivo es
compatible con otra infeccién nosocomial.

Bacteriemia asociada a dispositivo intravascular: cuando si se ha realizado
el cultivo del catéter, el microorganismo aislado en los hemocultivos es el
mismo que se aisla de la punta del catéter, de la conexion o del liquido de
infusién. Cuando no se ha realizado el cultivo del catéter, el hemocultivo es
positivo, no se puede reconocer ningun foco de sepsis, el origen mas prob-
able es el catéter y el paciente mejora tras la retirada del mismo.

Flebitis o arteritis infecciosa: debe cumplir uno de los siguientes criterios:
En el cultivo de una biopsia arterial o0 venosa, obtenida por diseccién quirurgica,
se ha aislado un microorganismo, y los hemocultivos han sido negativos o no
se han practicado.

Durante una intervencion o en el estudio anatomopatolégico, se han observado
signos de infeccién de la zona vascular correspondiente.

Uno de los siguientes: fiebre (>38°), dolor, eritema o calor en la zona vascular
afectada, y dos de los siguientes: en el cultivo semicuantitativo del extremo
intravascular de la canula se han aislado mas de 15 colonias; los hemocultivos
han sido negativos o no se han practicado.

Drenaje purulento de la zona vascular afectada y los hemocultivos han sido
negativos o no se han practicado.

Cualquiera de los siguientes, en un paciente de edad igual o inferior a 12
meses: fiebre (>38°), hipotermia (<37°), apnea, bradicardia, obnubilacién, dolor,
eritema o calor en la zona vascular afectada, y dos de los siguientes: en el
cultivo semicuantitativo del extremo intravascular de la canula se han aislado
mas de 15 colonias; los hemocultivos han sido negativos o no se han
practicado.
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3.9.-

Infeccion intraabdominal: (incluye la de vesicula biliar, vias biliares, higado
— a excepcion de hepatitis-, bazo, pancreas, peritoneo, espacio subfrénico o
subdiafragmatico, y la de aquellos tejidos o zonas intraabdominales que no
se han definido en ningln otro apartado).

Debe cumplir uno de los siguientes criterios:

En el cultivo de un producto patolégico purulento obtenido en una intervencion
quirurgica o por aspiracion con aguja, se ha aislado un microorganismo.

En una intervencién quirirgica o en un estudio anatomopatolégico, se ha
observado un absceso u otro signo evidente de infeccion intraabdominal.

Dos de los siguientes, si no hay ninguna otra causa que los explique: fiebre
(>38°), nauseas, vémitos, dolor abdominal o ictericia, y cualquiera de los
siguientes: en el cultivo de drenaje de un tubo colocado durante una
intervencion (sistema cerrado, tubo abierto o en T, p.e.), se ha aislado un
microorganismo; en la tincion de Gram de un drenaje o de una muestra de
tejido obtenida en una intervencion quirdrgica o por aspiracion con aguja, se
han observado microorganismos; en un hemocultivo se ha aislado un
microorganismo y hay evidencia radioldgica de infeccion abdominal.

3.10.- Infeccién de piel o partes blandas: Debe cumplir uno de los siguientes criterios:

supuracion, pustulas, vesiculas o fordnculos.

Dos de los siguientes en zona afectada: dolor espontaneo a la palpacion,
tumefaccion, eritema o calor y cualquiera de los siguientes: en el cultivo de un
aspirado o de un drenaje de la zona afectada, se ha aislado un microorganismo
(si forma parte de la flora normal de la piel, el cultivo debe ser puro y de un
Unico microorganismo); resultado positivo de una prueba para la deteccién
de antigenos en el tejido afectado o en la sangre; en el estudio microscépico
del tejido afectado se han observado células gigantes multinucleadas; el tipo
de anticuerpos especificos IgM es diagndstico, o el de anticuerpos IgG se ha
cuadriplicado en dos muestras sucesivas.

4.- Lesion por presion:

Necrosis isquémica y ulceracion de tejidos que cubren una prominencia ésea que ha
sido sometida a presiéon prolongada, a consecuencia de una estancia en cama
prolongada por la patologia que motivo el ingreso. (Siempre y cuando no estuviera
presente en el momento del ingreso).

Tromboembolismo pulmonar.

Alojamiento de un coagulo sanguineo en una arteria pulmonar, con obstruccion
subsiguiente del riego sanguineo del parénquima pulmonar, tras un reposo prolongado
en cama con inmovilidad, o por el estado postoperatorio como consecuencia de la
hospitalizacion.

6.- Trombosis venosa profunda.
Trombo originado tras un reposo prolongado en cama con inmovilidad, o por el estado
postoperatorio como consecuencia de la hospitalizacion.
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7.- Flebitis o arteritis no infecciosa.
Inflamacion vascular asociada o no, a trombosis vascular (tromboflebitis) que no
cumple criterios de angeitis infecciosa.

8.- Complicaciones hemorragicas y laceraciones.
Consecuencia de intervencion quirdrgica o procedimiento terapéutico (p.ej.: AVC en
dialisis)

9.- Efectos adversos ligados a la técnica quirurgica.
Consecuencia de intervencion quirurgica.

10.- Dehiscencia de sutura.

11.- Cuerpo extraiio o sustancia dejados por accidente, ajenos al propio organismo.
Dejado por descuido en el campo quirurgico, consecuencia de intervencion quirurgica.

12.-Complicacion de dispositivo, implante o injerto.
Consecuencia de intervencién quirdrgica.

13.- Infarto Agudo de Miocardio, complicando la cirugia.
Aquel que se produce tras una intervencién quirirgica de cirugia no cardiaca,
independientemente de que el paciente tenga o no, factores de riesgo
cardiovasculares.

14.- Infarto Agudo de Miocardio, complicando la hospitalizacién.
Aquel que se produce en el curso de la hospitalizacién de manera inesperada,
independientemente de que el paciente tenga o no, factores de riesgo
cardiovasculares.

15.-Caida accidental o traumatismo.
Durante la hospitalizacién.

16.-Muerte subita.
Muerte por parada®? cardiorrespiratoria, no relacionada con la historia natural de la
enfermedad principal, durante la hospitalizacion o en un plazo de 24 h. tras el alta, si
se tiene constancia de ello.

17.-Hospitalizacion previa < 65 ainos.
Durante el Ultimo afo, cuando el paciente es menor de 65 afos, por el mismo
diagndstico principal y no previsible como consecuencia de la historia natural de la
enfermedad.

18.- Hospitalizacién previa > 65 afios.
Durante los ultimos 6 meses, cuando el paciente es mayor de 65 afios, por el mismo
diagndstico principal y no previsible como consecuencia de la historia natural de la
enfermedad.

32 Paro cardiorrespiratorio
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19.-Errores de Medicacién: un suceso que puede evitarse y que es causado por una
utilizacion inadecuada de un medicamento, produciendo lesion a un paciente, mientras
la medicacion esta bajo control de personal sanitario.

20.-Reacciones adversas a medicamentos: referidas a alteraciones y/o lesiones
producidas cuando los medicamentos se utilizan de manera apropiada, las cuales
son dificilmente evitables.

21.-Intoxicacion accidental por farmacos: ingesta de productos téxicos potenciales
(farmacos) de forma accidental cuando superan la dosis maxima terapéutica, incluso
si intentan mitigar un sintoma, y se ingiere para ello, una cantidad excesiva
(sobredosificaciones), sin intervencion de profesional sanitario.

22.-Error por deficiente identificacion: incluye todas las actuaciones realizadas a un
enfermo para el que no estaban destinadas como consecuencia de una identificacién
deficiente (ej.: transfusiones a enfermo equivocado, errores en actuaciones
quirurgicas, miembro equivocado, etc.).

23.- Desnutricion / deshidratacion: por falta de soporte nutricional adecuado durante
el periodo de ingreso. Pérdida de peso >2% en una semana.

24.-Retraso en la intervencion quirurgica: ocasionados por motivos dependientes de
mala organizacién y no por causa del paciente o decision facultativa.

25.-Suicidio: accién por la que un sujeto se quita la vida de modo voluntario o
intencionado.

26.-Trauma obstétrico: lesiones en el recién nacido ocasionadas durante el parto.

27.-Muerte perinatal: muerte que sucede desde la semana 22 de gestacion hasta 28
dias después del nacimiento, si se tiene constancia de ello.

28.-Reaccion transfusional: aglutinaciones y hemdlisis intravasculares masivas de los
hematies que aparecen después de una transfusion sanguinea.

29.-Complicaciones anestésicas: fendmenos indeseables que aparecen como
consecuencia de la anestesia.

Criterios de inclusion en el estudio:
1.- Que tenga Historia Clinica localizada.

Determinaciones:

1.- Alerta de Efectos Adversos: identificados por la Guia de Cribado.
2.- Efectos Adversos: identificados por el MRF2.

3.- Incidentes: identificados por el MRF2.
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Variables ligadas a la asistencia:

1.- Tipo de ingreso: programado o urgente.

2.- Estancia en dias.

3.- Estancia prequirurgica (en dias).

4.- Estancia en UCI (en dias).

5.- Factores de riesgo extrinsecos segun el momento asistencial.

Variables ligadas a la enfermedad o procedimiento:

1.- Diagnostico principal.

2.- Intervencioén quirdrgica.
3.- Procedimiento quirurgico.
4.- Riesgo ASA.

Formularios a utilizar para el estudio de los efectos adversos en el hospital:

1.- Guia para el cribado de efectos adversos*.
2.- Version espafola del Cuestionario Modular para revision retrospectiva de casos
MRF25.

Procedimiento:

Un médico / enfermero realizara la cumplimentacion de la Guia de Cribado tras un
entrenamiento previo.

Cuando la Guia de Cribado tenga alguna casilla del Formulario Resumen de la HC marcada
con un si, debe iniciarse la cumplimentacién del formulario MRF2 -versién en espafiol-.
La caracterizacién del EA, mediante el MRF2, debe realizarla un médico formado para el
estudio. En el caso de que haya pacientes suyos incluidos en el estudio, debera de abstenerse
de valorarlos, solicitando la evaluacion de otro colega.

Estudio transversal:

Los sujetos de estudio seran todos aquellos que permanezcan ingresados en el hospital
mientras se realiza el estudio (incluyendo nifios sanos en programa de proteccion de menores).
El tiempo de finalizaciéon del estudio es de una semana, salvo que se especifique lo
contrario para algun hospital en particular. Se estudiara las 24 horas anteriores al proceso
de revision, independientemente del tiempo que haya permanecido ingresado el paciente.
Si el paciente no se encuentra en la habitacién, pero si su HC, se realizara el estudio
normalmente. Si ni el paciente ni su HC se encuentran presentes en el momento de la
revision, se diferira el estudio al final de la jornada; si no ha vuelto el paciente (o su
historia clinica), se considerara que la cama estaba vacia, a efectos del estudio. Sélo se
estudia un paciente una sola vez. Si un paciente ha sido estudiado previamente, en otro
servicio, y se traslada a otra cama, no se volvera a estudiar.

El médico cumplimentara el médulo A del formulario MRF2 in situ ,y se completara el estudio
del EA mediante el MRF2 completo, al alta (o a los 30 dias del inicio del estudio, si
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permanece todavia ingresado) para poder valorar su impacto. En el caso en que se dé
un incidente, se cumplimentaran los moédulos Ay E en ese momento, y no se diferira la
recogida de datos hasta el alta del paciente.

El EA/incidente debe estar activo o en fase de tratamiento/curacion: el estudio que se
realiza es un estudio de prevalencia por lo que se recogera el EA/incidente sélo cuando
en el momento de realizar la encuesta, el dia de revision, se reconoce que el paciente
presenta un EA/incidente o se halla el EA en proceso de tratamiento o secuelas. No se
incluyen aquellos EA que, habiendo ocurrido en el ingreso actual, no estén activos
(porque hayan ocurrido en otro momento al dia de recogida de los datos, y el dafio
ocasionada ya esté restablecido, y no estén en tratamiento).

Si se detecta un problema que puede ser resuelto mediante la intervencion de los
revisores, debe avisarse al equipo de cuidados del posible EA.

Estudio retrospectivo:

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

El cribado se realizara de forma retrospectiva, tras el alta del paciente, teniendo en cuenta
todo el proceso de hospitalizacién, y el médico estudiara las HC cuyo cribado haya
resultado positivo, caracterizando los EA que se hayan originado en cualquier momento
de la atencion a ese paciente.

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

Formulario MRF2:

1.- Mddulo A: identifica el Efecto Adverso.
2.- Mdédulo B: describe la lesion y sus efectos.

3.- Mddulo C: circunstancias (momento) de la hospitalizacion en que ocurri6 el efecto.
(CO: EA previo a la admisién a planta; C1: admision a planta; C2: procedimientos,
instrumentalizacion; C3: reanimacion, UCI; C4: cuidados en planta; C5: asesoramiento
al alta).

4.- Mddulo D: principales problemas en el proceso asistencial. (D1: error diagndstico;
D2: valoracion general; D3: supervision y cuidados; D4: infeccion nosocomial; D5:
procedimiento quirurgico; D6: medicacion; D7: reanimacion).

5.- Mddulo E: factores causales y posibilidades de prevencion.
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Estimacién de la carga de trabajo:

MUESTRA: 1.000 Supongamos una muestra de 1000 pacientes que
cumplen con los criterios de inclusién al estudio. De
estos, esperamos encontrar un 30% con alguna
respuesta afirmativa en el Formulario Resumen de
CRIBADO: 300 la HC enla Guia de Cribado. De los 300 que hay que
cumplimentar el médulo A del formulario MRF2, s6lo
un 45% se trata de verdaderos EA, con lo que, al
final, de 1000 pacientes incluidos en el estudio, solo

RUBEESE: LS . en 135 se ha de rellenar el MRF2 integramente.

Consideraciones para cumplimentar la Guia de Cribado.

Datos de identificacion:
Si se dispone de etiquetas del paciente, pueden utilizarse en esta parte del cuestionario.
Diagnéstico y codificacion

GRD: grupos relacionados con el diagnéstico.

CIE-9; CIE-10: clasificacion internacional de enfermedades.

indice de Charlson: El indice de Charlson relaciona la mortalidad con la comorbilidad
del paciente. El indice asigna a cada uno de los procesos determinados, un peso en
funcién del riesgo relativo a la muerte, que se transforma en una puntuacién global (de 0 a
10), mediante la suma de pesos. Consiste en medir la comorbilidad del paciente de acuerdo
a los diagnosticos secundarios que presente en el episodio. Si la comorbilidad es una
patologia aguda, solo se tendra en cuenta si consta como antecedente previo a la
admision, mientras que si es una patologia cronica, se tendra en cuenta siempre. Cada
categoria de comorbilidades sélo puede puntuar una vez, de tal forma que, por ejemplo,
varios antecedentes de infarto de miocardio sélo aportarian 1 punto al indice.

La adaptacién del indice de Charlson desarrollada (tabla siguiente) proviene de las
adaptaciones de Deyo® y Romano’ y, basicamente, incorpora los codigos no coincidentes.
Esta decision de incorporar el maximo posible de cddigos se adopté tanto por el menor
volumen de informacién diagnéstica en los CMBD espafioles, como porque la versién
de Romano no incluia las enfermedades reumatoldgicas, ni el SIDA. La adaptacion se
completo revisando los nuevos codigos provenientes de modificaciones de la CIE-9-
MC, introducidas con posterioridad a la confeccion de las versiones anglosajonas.
Se mantuvieron los pesos del indice de Charlson original® para las diferentes
categorias, asi como la obtencién de la puntuacion total mediante la adicion de pesos entre
categorias.
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Categoria diagndstica Cédigos CIE9MC Peso
Infarto de miocardio 410.xx, 412 1
Insuficiencia cardiaca 402.01, 402.11, 402.91, 404.01, 1
congestiva 404.03, 404.11, 404.93, 425.x, 428 X,

429.3
Enfermedad vascular 440.x, 441.x, 442.x, 443.1-443.9, 1
periférica 447.1,785.4,V43.4,38.14, 38.16,

38.18, 38.33-38.34, 38.36, 38.38,
38.43-38.44, 38.46, 38.48, 39.22-

39.26, 39.29
Enfermedad 362.34, 430-436, 437-437.1, 437.9, 438, | 1
cerebrovascular 781.4,784.3, 997.0, 38.12, 38.42
Demencia 290.x, 331-331.2 1
Enfermedad pulmonar 415.0, 416.8-416.9, 490-496, 500-505, 1
cronica 506.4
Enfermedades 710.0-710.1, 710.4, 714.0-714.2, 1
reumatologicas 714.81, 725.
Enfermedad ulcerosa 531.0, 531.3, 531.4x-531.7x, 531.9, 1
péptica 532.0x, 532.3x, 532.4x, 532.7x, 532.9,

533.0x, 533.3x, 533.4x, 533.7x, 533.9,
534.0x, 534.3x, 534.4x, 534.7x, 534.9

Enfermedad hepatica leve 571.2,571.4, 571.5-571.6x, 571.8-571.9| 1
Diabetes leve o moderada | 250.0x-250.3x 1
Diabetes con complicaciones | 290.4x-250.9 1
Hemiplejia o paraplejia 342.x, 344.0, 344.1, 344.2-344.9 2
Enfermedad renal 582.x, 583.0-583.7, 585-586, 588.x, 2
V42.0,V45.1, V56.x, 39.27, 39.42,

Neoplasias malignas 200.xx-208.xx, 273.0, 273.3, V10.46, 2
incluyendo linfomas y 60.5, 62.4-62.41

Enfermedad hepética 572.2-572.8, 456.0-456.2x, 39.1,42.91 | 3
moderada o severa

Metastasis de tumores solidos | 196.x-199.x 6
Sindrome de 042.x-044.x 6

Inmunodeficiencia

Factores de Riesgo Intrinseco

COMA: definido como una puntuacién igual o menor de 8 en la escala de Glasgow.
Insuficiencia renal: diagnosticada o definida como una Creatinina > 1'7mg/dl.
Diabetes: diagnosticada o definida como una glucemia en ayunas > 126 mg/dl (7’0 mmol/l).
Neutropenia: definida como neutréfilos totales (cayados y segmentados) < 1°5-109/1.
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Obesidad: diagnosticada o definida como un I.M.C > 30 = peso (kg) / talla2 (m).
Hipoalbuminemia: definida como una Albimina < 3g/dl.

Criterios de la guia de cribado:

1) Hospitalizacion previa durante el ultimo afio en mayores de 65 afios, o en los
ultimos 6 meses, si es menor o igual a 65 afios.
La hospitalizacion a estudio es NO PREVISTA. Identifica los EA previos a esta
hospitalizacion.

Excepciones:
Hospitalizacion planificada para procedimientos secundarios.
Hospitalizacion sin relacién con la hospitalizacion previa. Hospitalizacion planificada
para tratamiento de enfermedad cronica.

Elementos a investigar:
Recidiva de una enfermedad considerada curada. Complicaciones de procedimientos
anteriores. Seguimiento inadecuado de una enfermedad o procedimiento. Alta
prematura en la hospitalizacion previa.

2) Tratamiento antineoplasico en los 6 meses previos a la hospitalizacion.
Identifica los EA ligados a la terapia antineoplasica.

Excepciones:
Hospitalizacion planificada para quimioterapia.

Elementos a investigar:
Hemograma.
Notas de ingreso sugerentes de tratamiento y/o seguimiento inadecuado.

3) Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.
Incluye las caidas, quemaduras, escaras, etc....

Excepciones:
Escoceduras o irritaciones de piel no posturales (porque se incluyen en el criterio 17).

Elementos a investigar:
Quemaduras quirurgicas.
Caidas.

Escaras de decubito.

4) RAM (Reaccién Adversa Medicamentosa) durante la hospitalizacién, o como causa
de la misma.
Incluye las RAM, consecuencia de automedicacion.

Elementos a investigar:

Dosis téxicas de medicamentos: fractura como consecuencia de convulsiones por
sobredosis de teofilina.
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5)

Hemorragia gastrointestinal, consecuencia de aspirina.

Hipoglucemia en paciente bajo tratamiento de insulina o hipoglucemiantes orales.
Reaccion alérgica a un antibiotico.

Desajustes en pacientes bajo tratamiento anticoagulante.

Fiebre mayor de 38,3°C el dia antes del alta hospitalaria del ingreso previo.
Sugiere alta prematura y seguimiento inadecuado.

Elementos a investigar:

Las hojas de evolucién.
Las hojas de enfermeria.
El informe de alta.

Traslado de una unidad de hospitalizacion general a una de cuidados especiales.
Excluye los traslados programados y los periodos de estancia en la sala de despertar
quirurgica.

Elementos a investigar:

7)

Las hojas de evolucion.
Las hojas de enfermeria.
Las hojas de interconsulta.

Traslado a otro hospital de agudos.
Excluye los traslados para determinadas pruebas especializadas, no disponibles en
el hospital.

Elementos a investigar:

8)

Las hojas de evolucién.

Las hojas de enfermeria.

Los informes de servicios centrales: laboratorio, radiodiagnéstico, etc.
Las hojas de peticion de ambulancia.

Segunda intervencion quirdrgica durante ese ingreso.
Excluye las 1Q previamente planificadas.

Elementos a investigar:

Las hojas quirurgicas y de anestesia.
Los periodos de reanimacién y UCI.
Los documentos relativos a procedimientos invasivos.

Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesiéon en un érgano
o sistema que precisara la indicacién de tratamiento u operacién quirudrgica.

Incluye las lesiones inmediatas (lesién de uréter en 1Q de cirugia gral.), y las tardias
(hemorragia postbiopsia, disfonia tras intubacion traqueal). Excluye la episiotomia
en el curso del parto.
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Elementos a investigar:
Las hojas quirurgicas y de anestesia.
Los periodos de reanimacién y UCI.
Los documentos relativos a procedimientos invasivos.

10) Déficit neuroloégico nuevo en el momento del alta hospitalaria.
Incluye el déficit sensitivo, motor, la confusion y la agitacion.

Elementos a investigar:
El déficit no estaba presente al ingreso.
Las interconsultas médicas.
Las hojas de evolucién.
Las hojas de enfermeria.

11) 1AM (Infarto Agudo de Miocardio), ACVA (Accidente Cerebro Vascular Agudo) o TEP
(Trombo Embolismo Pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

Se excluye la complicaciéon que es consecuencia exclusiva de la enfermedad que
ocasiond la hospitalizacion.

Elementos a investigar:
Las hojas de evolucién.
Las hojas de enfermeria.
Los informes de radiodiagnostico.
Las hojas de interconsulta.

12) Parada cardiorrespiratoria o puntuacion APGAR baja.
Incluye la parada que precisa reanimacion de urgencia y que el paciente sobreviva.
Puntuacién Apgar inferior a 8 al minuto o a los 5 minutos.

Elementos a investigar:
El traslado a UCI o reanimacion.
Las hojas reanimacion y de UCI.
Las hojas obstétricas.
Los documentos relativos a procedimientos invasivos.

13) Dafio o complicacion relacionada con aborto, amniocentesis, parto opreparto.
Incluye las complicaciones neonatales.

Elementos a investigar:
La historia obstétrica y neonatal.
Embarazo ectopico, hipertension durante el embarazo, amenaza de aborto.
Trabajo de parto prolongado (superior a 24 horas), cesarea no prevista, fiebre no
tratada.
Lesiones vaginales.
Complicaciones del neonato.
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14) Fallecimiento inesperado.
Ni el pronéstico, ni la gravedad de la enfermedad, ni el estado del paciente, ni la
edad lo hacia previsible.
Todo paciente que precisa autopsia es incluido.
Excluye el paciente atendido por cuidados paliativos, o si consta orden de no
reanimacion.

Elementos a investigar:
El informe de alta.
Las hojas enfermeria.
La peticion de autopsia.
Las hojas de interconsulta a psiquiatria (suicidio).

15) Intervencion quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para intervencion) después de
una intervencién ambulatoria programada, sea laparoscoépica o abierta.

Elementos a investigar:
Las hojas quirurgicas y de anestesia.
Los periodos de reanimacion y UCI.
Los documentos relativos a procedimientos invasivos.

16) Algun dafio o complicacion relacionado con cirugia ambulatoria o con un
procedimiento invasivo que resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de
urgencias.

Elementos a investigar:
La solicitud de ingreso del médico de Atencidn Primaria.
La historia de Cirugia Mayor Ambulatoria.
El informe de alta.
El informe clinico de Urgencias.

17) Algun otro efecto adverso.
Incluye flebitis, reacciones a esparadrapo y a latex.
Se excluyen las complicaciones que son consecuencia exclusiva de la enfermedad
que ha ocasionado la hospitalizacion.

Elementos a investigar:
Las hojas de evolucion.
Las hojas de enfermeria.
Los informes de servicios centrales: laboratorio, radiodiagnéstico, etc.
Las hojas de interconsulta.

18) Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion patrimonial), en relacion
con la asistencia, que pudieran sugerir litigio.
Incluye las altas voluntarias.

Elementos a investigar:
Las notas de enfermeria.
Las notas de trabajadores sociales.
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Al concluir el estudio, se consultara al servicio de atencién al paciente y a la direccién si se
ha producido alguna reclamacién referida al periodo de hospitalizacién a estudio.

19) Cualquier tipo de infeccién nosocomial.
Se define la Infeccion Nosocomial como aquella en cuya etiologia interviene un
microorganismo, y que se adquiere con motivo de la atencidn sanitaria.
Excepciones: las infecciones comunitarias, que en el momento del ingreso estaban
presentes o en periodo de incubacion.

Elementos a investigar:
La prescripcion de antibiéticos.
Signos clinicos sugerentes: fiebre, tos, expectoracion, diarrea, septicemia, dolor
localizado en la herida quirurgica, pus, sindrome miccional.
Resultados de Microbiologia.

Si alguna afirmacién del formulario resumen de la Historia Clinica es cierta (se ha marcado
la casilla Sl), se ha de proceder a la cumplimentacién del cuestionario modular (MRF2)
para la revisién retrospectiva de casos. Es conveniente marcar todas aquellas casillas
cuya respuesta sea afirmativa.

Consideraciones para cumplimentar el formulario MRF2. Para la cumplimentacion
sobre soporte papel es conveniente cumplimentar un MRF2 (o en su defecto un
Médulo A) para cada suceso adverso.

MODULO A
Se cumplimentara por completo en todos los casos.

A3: Naturaleza de la enfermedad
- Diagnéstico principal: se refiere a la patologia que ha motivado el ingreso.
- Estado de salud basal del paciente: se refiere al estado de salud que presentaba

el paciente antes del ingreso.

- Riesgo ASA®:

1.- Paciente sano, sin afectacion sistémica.

2.- Paciente con enfermedad sistémica leve, sin limitacién funcional.

3.- Paciente con enfermedad sistémica grave, con limitacion funcional clara.

4 .- Paciente con enfermedad sistémica grave, limitacion funcional y amenaza constante
para la vida.

5.- Paciente moribundo, improbable que sobreviva mas de 24 horas.

- Enfermedad sistémica: la que afecta a mas de un érgano de un aparato o sistema, o
a un solo érgano, y produce repercusiones adversas en otros érganos.

- Incapacidad o limitacién funcional:
Leve: no impide la actividad ordinaria.
Moderada: impide la minima actividad fisica: subir escaleras o la minima actividad
doméstica.
Grave: obliga al encamamiento y/o aparecen sintomas generales (fatiga, disnea),
en reposo.
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Infarto.

Limitacion moderada.

Grado ASA
Enfermedad J 2 3 4
Edad <75a| >75a >75a >75a
Higado N | Hepatopatia leve HT Portal Hemorragia /
sin limitacion documentada Encefalopatia actual
Rifion N | Insuficiencia renal Dialisis crénica Insuficiencia renal
sin limitacion Grave
Anemia N | Hto>30% Hto 20 - 30% Hto <20%
S. Cardiovascular N | Limitacién leve Antecedentes de Infarto < 6 meses.

Limitacion grave.

Insuficiencia cardiaca N | Leve Moderada Crave

HTA N | >160/95Sin limitacién Limitacion moderada Limitacion grave

S Respiratorio (*) N | Enfermedad respiratoria | Limitacién moderada Limitacion grave
sin limitacion

Obesidad N | >30 % Sin limitacion Limitacién moderada Limitacion grave

Desnutricion N | >30 % Sin limitacion Limitacion moderada Limitacion grave

Enfermedades musculares o N | Sin limitacién Limitacién moderada Limitacion grave

neuroldgicas.

Cancer N | Sin limitacion o leve Limitacion moderada Limitacion grave

Diabetes N | >150 mg% Limitacién moderada. Limitacion grave.
Sin limitacion Antecedentes de Descompensacién

descompensacion.
Inmunodepresion () N | Sin limitacién Limitacion moderada Limitacion grave

* Respiratorio: enfermedad obstructiva, restrictiva o vascular.
A Inmunodepresion: farmacos inmunodepresores, quimioterapia, radioterapia, corticoides a dosis altas recientemente o moderadas
cronicamente, enfermedades (leucemia aguda o cronica, linfoma, SIDA)

AG6: Identificar las principales caracteristicas de los EA.
Se recuerda la conveniencia de cumplimentar tantos apartados A6, cuantos sucesos
adversos se hayan identificado.

- Lafecha del EA se refiere a la fecha de origen del EA o en la que su deteccion era
posible.

- b) 3. Incidente: suceso aleatorio, imprevisto e inesperado ,que no produce dafo al
paciente ni pérdidas materiales o de cualquier tipo. También puede definirse como
un suceso, que en circunstancias distintas, podria haber sido un accidente; o como
un hecho, que no descubierto o corregido a tiempo, puede implicar problemas para
el paciente. Se refiere a cualquier efecto indeseable, causado por la asistencia sani-
taria que no haya tenido ninguna consecuencia (lesion ni prolongacién de la estancia),
y se identifique en el dia de la recogida de informacion.

- c)Causade lalesion o complicacion: se pretende averiguar el grado de causalidad
de la asistencia sanitaria para originar el EA. Es importante resaltar, que se conteste
sin tener en cuenta la posibilidad de prevencion al causar la lesion.

Si no se ha producido lesion u otras complicaciones (pregunta A6, apartado b.2), no hay EA.
Si se ha producido un incidente (pregunta A6 apartado b.3), pasar directamente al médulo E.

i la lesion se h bido solo al pr la enferm no hay ninguna evidenci /
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manejo fuera la causa de la lesion mplicacion (pregunta A artado c), no hay EA tudio.
En lquier otr ontinuar con la pregunta A7, A asar al modulo B.

A7: Resumen EA
Se recuerda la necesidad de cumplimentar tantos A7, como Efectos

Adversos se hayan identificado.

- Error en el manejo del EA: se refiere a si, una vez producido el EA, se han
realizado las acciones oportunas para mejorar su curso natural.

- Diferencia entre CO y C5: un error de procedimiento al alta del ingreso previo es
un CO.
Un error, durante el procedimiento del ingreso previo, es un CO también, mientras
que un error por haber dado el alta al paciente sin tener la enfermedad curada
(s6lo puede observarse si el estudio se realiza en el dia del alta), en ese caso es
un C5.

MODULO B

Se cumplimentara por completo, sélo cuando haya lesion.

B1: Invalidez causada por el EA

Valoracién del deterioro fisico. Utilizaremos la escala de Roser.

La base de su célculo es el indice de Rosser, que describe el estado de salud de un paciente
mediante dos dimensiones: la discapacidad y el estado de malestar que llega a experimentar
(“dolor”). En la tabla, aparece la clasificacion elaborada por Roser, donde se muestra la
gradacién de categorias que se producen al combinar ambas dimensiones (hasta un total

de 29 posibilidades).

Clasificacion de Rosser del estado de enfermedad:

INCAPACIDAD DOLOR

I Ninguna incapacidad A. No

Il Leve incapacidad socia B. Leve

Il Severa incapacidad social y/o leve incapacidad labora C. Moderado
IIV Severa incapacidad labora D. Severo

IV Incapacidad laboral absoluta
VI Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros
VII Encamado

VIl Inconsciente
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Los afios de vida ajustados por calidad de vida (AVACS) son el resultado de combinar
las ocho categorias de incapacidad con las cuatro de malestar general. Enla tabla 2, aparecen
los valores asignados a cada posibilidad, indicando mejor calidad de vida los valores que
se aproximan a 1 (ninguna incapacidad y ningun malestar). La maxima utilidad la presenta
el individuo que recibe la puntuacion de 1y, a la inversa, los peores estados se sittian en
torno a 0. Se da la paradoja de que cuando existe falta de conciencia, o el paciente debe
permanecer encamado por largos periodos padeciendo un severo malestar, se otorgan
valores negativos, lo que ha sido objeto de cierta polémica.

Afos de vida ajustados por calidad de vida (AVACS)":

Afos de vida ajustados por calidad de vida (AVACS)°:

DOLOR

INCAPACIDAD A B C D

[ 1.000 .995 .990 967
I .990 .986 973 932
M .980 972 956 912
vV 964 956 942 870
v 946 935 .900 .700
VI 875 .845 .680 .000
Vil 677 564 .000 -1.028
Vil -1.028

Completamente sano = 1; Fallecido = 0.

Evaluacion del dolor: la dificultad para valorar con precision el dolor, puede resolverse
exponiendo al paciente a la escala visual analégica (de 1 a 10 puntos), o la escala de
puntuacion verbal (de 5 pasos: “no dolor” “dolor ligero” “moderado” “intenso” y “dolor
insoportable”). Ambas pueden trasladarse con poca dificultad a la escala de Roser. También

puede interrogarse al profesional, si el paciente ya ha sido dado de alta.

Evaluacion de la incapacidad y trauma emocional: puede consultarse al equipo que
atendio al paciente (médico, enfermero), pero se trata de realizar un juicio de valor por el
evaluador.

B2: Repercusion de los EA en la hospitalizacion

Estimacion de los dias adicionales: si el EA ha causado un ingreso, se tendra en cuenta

la totalidad de la estancia de ese ingreso, y, si se produjo en un ingreso anterior, también se
tendra en cuenta la estancia atribuida al EA en el caso en que éste aumentara la estancia.
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MODULO C

Se cumplimentaran solo el apartado relevante, identificado en A-7. C2:
Tipo de procedimiento.

- El procedimiento fue: por defecto, cualquier procedimiento se considera electivo
(programado), si no se especifica lo contrario.

MODULO D

Se cumplimentaran sélo los apartados relevantes identificados en el médulo C.

MODULO E

Se cumplimentara, por completo, en todos los casos.

Consenso, a priori, para la identificacion de los EA.

Extravasaciones:

Se consideran incidentes (obligan a una nueva puncion).

Son evitables, en la mayoria de las ocasiones (por ejemplo, si la via lleva puesta tiempo...),
pero pueden considerarse no evitables si la extravasacién se produce al tomar la via.

Cambio de via por mal funcionamiento:
Se considera incidente (obliga a una nueva puncién). Son poco evitables (de 2 6 3).

Cambio de via por dolor:
Se considera incidente.

Flebitis:

Se consideran EAs.

Se considera que requieren tratamiento adicional (cambio de via y cura local), aunque
en la historia no se especifique nada.

Son evitables (de 4 a 6) segun la patologia de base.

Flebitis + extravasacion:
Se describira solamente la flebitis.

Arrancamiento de sondaje (sonda vesical, via periférica,...)

Se considera incidente, o EA, si tiene repercusiones en el paciente (por ejemplo,
hematuria). Se considera evitable segun la valoracion que se ha hecho del paciente, si esta
nervioso, agitado, si es colaborador, si esta concienciado..., y si se habian tomado las medidas
necesarias en funcién de esa valoracion.

UPP y empeoramiento de una UPP preexistente:

Siempre se considerara EA.
La evitabilidad dependera de la comorbilidad del paciente.
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Desgarro vaginal y parto:

Se considera EA cuando ha habido episiotomia previa, sin estar indicada (indicaciones:
parto instrumentado, parto podalico y distocia de hombro). En cualquier otro caso, se
considerara complicacion, debida solamente al parto. Cuando es considerado como EA,
se considera evitable.

Intolerancia a farmaco:

Si se anota en la historia el antecedente de intolerancia y, aun asi se, prescribe, se
considera incidente o EA, segun las repercusiones en el paciente, y se considerara evitable.
Si se prescribe y no se administra porque se avisa de la intolerancia, no es nada. Si se
prescribe y luego se advierte la intolerancia, se considera EA o incidente segun las
repercusiones en el paciente, y se considerara no evitable o poco evitable.

No administracién de tratamiento (por ejemplo: farmaco no disponible en farmacia,
medicacion habitual no pautada,...):

Se considerara incidente o EA, seguin la necesidad de la medicacion para el manejo adecuado
del paciente.

Prescripcion de farmaco contraindicado
Se considerara incidente o EA segun las repercusiones en el paciente.

Mal abordaje del dolor
Se considera EA prevenible.

Retraso en pruebas diagndsticas:

Se considerara incidente, salvo que no se haya diagnosticado / valorado una circunstancia
importante para el manejo clinico del paciente, en cuyo caso sera considerado como
EA. La evitabilidad dependera del motivo del retraso, si es debido a la presion asistencial
(poco evitable) o por extravio de peticiones (altamente evitable).

Suspension de intervencion quirurgica:

Se considera EA, cuando la causa que la origina esta relacionada solamente con el proceso
de la enfermedad (infeccién concurrente, complicacion imprevista,...); es inevitable. La
evitabilidad depende de la causa que la origina. Es poco evitable si es debido a presion
asistencial (Intervenciones de urgencia imprevistas), y evitable, en los casos en los que
no se prepara adecuadamente al paciente en intervenciones programadas (No suspension
del tratamiento anticoagulante,..).

Infeccion de herida quirdrgica:

Se considerara EA siempre.

La evitabilidad dependera de las caracteristicas de la cirugia, el grado de contaminacién,
la adecuada profilaxis antibidtica,.
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PROYECTO IBEAS
) Identificacion de Eventos Adversos
GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Revisor:
Caso N°: N° Historia Clinica (NHC):
Hospital: Servicio: Tipo deingreso ___ Urgente

_ Programado
Fecha de ingreso:
Fecha de Nacimiento:
Diagnéstico Principal:

Fecha de revision: Fecha de alta:
Sexo: Masculino Femenino

Grupo de Diagnostico “GRD”:

Enfermedad -CIE:
Intervencion -CIE:

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.

Fecha de Intervencion:

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 / SIDA 5 Catéter central de
6 Enfermedad pulmonar crénica Insercion periférica
7 | Neutropenia 6 Catéter venoso central
8 | Cirrosis hepatica 7 Catéter umbilical (vena)
9 Drogadiccion 8 Catéter umbilical (arteria)
10 | Obesidad 9 Nutricién parenteral
11 | Hipoalbuminemia / desnutricion 10 | Nutricion enteral
12 | Ulcera por presién 11 | Sonda nasogastrica
13 | Malformaciones 12 | Traqueostomia
14 | Insuficiencia Cardiaca 13 | Ventilacion mecanica
15 | Enfermedad Coronaria 14 | Terapia inmunosupresora
16 | Hipertensién 15| Bomba de infusion
17 | Hipercolesterolemia 16 | Hemodialisis
18 | Prematuridad 17 | Dialisis peritoneal
19 | Alcoholismo

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LAASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO
IBEASBasado 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-Il. NEJM 1991;324:370-84"
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PROYECTO IBEAS

Identificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA
Marque con una X en la casilla correspondiente, al lado
de la respuesta adecuada.

Si|No

1. | Hospitalizacion previa durante el tltimo afio en paciente menor de 65 afios, u
hospitalizacion previa en los Ultimos 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 hospitalizacién general a otra de cuidados especiales.

Traslado a otro hospital de agudos.

Segunda intervencion quirargica durante este ingreso.

ol o[~Nofa[s]eln

Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesién en un érgano o
sistema que precisara la indicacion del tratamiento u operacioén quirurgica.

-
1

Déficit neuroldgico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

—
N

IAM (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. | Dafo o complicacién relacionado con aborto, amniocentesis, parto o preparto.

14. | Fallecimiento

15. | Intervencion quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para intervencion) después de
una intervencién ambulatoria programada, sea laparoscopica o abierta.

16. | Algun dafio o complicacion relacionada con cirugia ambulatoria o con un procedimiento
invasivo que resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.

17.| Algun otro Efecto Adverso (EA).

18. | Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion patrimonial), en relacion1
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 PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS

Basado en “Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients:
Results of the Harvard Medlical Practice Study I-Il. NEJM 1991;324:370-84"

119



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

CONFIDENCIAL
CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

para ldentificacion de Sucesos Adversos por
Revision de Historias Clinicas.

Instrucciones:

1. Complete integramente el médulo A
Informacion del paciente y antecedentes (Paginas de la 1 ala 4)
2. Complete integramente el médulo B solo si es preciso
La lesion y sus efectos (Pagina 5)
3. Complete los apartados relevantes del médulo C (identificados en A7)
Periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrio el EA (Paginas de la 6 a la 11)
4. Complete los apartados relevantes del médulo D (identificados en modulo C)
Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 12 a la 20)
5. Complete integramente el modulo E sdlo si es preciso
Factores causales y posibilidad de prevencién (Pagina 21)
“EA” significa efecto adverso
Por favor sefiale o escriba las respuestas o notas de forma legible

Una vez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo

© ® N o

Hay disponible un manual con definiciones

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

A1 INFORMACION DEL REVISOR Fecha de revision LT T T T T ]

d d m m a a
ID del revisor:ElZl:l Caso numero: l:l:l:l:l
A2 INFORMACION Edad [ | | | Sexo: MF [ Embarazo: SiNo [

Fecha de Admision: l I J J | I | | | Tipo de ingreso:
Fecha de Alta: L LT T T T LT [ urgente [] Programado

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD Diagnéstico Principal

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

3A Recuperacion completa al 3B Recuperacién con 3C Enfermedad terminal
estado de salud basal del paciente invalidez residual

[]si | |Neo [ ]si [ |Neo [ ]si [ |No

Si |a respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, el pronéstico es:
la recuperacion completa es: entonces la recuperacion es:
1 Muy Probable 1 No-progresiva 1 Probablemente muera en este ingreso
2 Probable 2 Lentamente 2 Probablemente muera en tres meses
3 Poco Probable 3 Rapidamente 3 Espera sobrevivir >3 meses
4 Improbable

Riesgo ASA: Sano Enf. Leve Lim. Funcional Amenaza de muerte Moribundo

A4 COMORBILIDADES

Por favor sefiale aquellas comorbilidades que presenta este paciente o sin comorbilidades
no se conocen
Cardio-vascular Desérdenes 6seos/articulares
|| Enfermedad coronaria | | Osteoporosis
|| Enfermedad vascular periférica (varices) || 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
|| Otros problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices Dificultad para el aprendizaje
Tuberculosas severas, neumonectom/ia) | Otros (especifique)
(especifique) Psiquiatria
Gastro-intestinal [ ] Esquizofrenia
Dispepsia cronica o recurrente 1 D .
— - . . esorden afectivo
|| Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn y CU) | Otros (especifique)
__| Alteracion hepatica cronica Psicosocial
Endocrln%_ bet : Alcoholismo
labeles ) . Abuso de drogas
Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal) ™ Fumador
I(especifique) || sintecho
Neuroldglco‘ . Otro (especifique)
Epilepsia Infeccién
ACV (accidente cerebrovascular) SIDA
E::_:'g:;; E| Infeccion crénica (p.e. Hepatitis C, SAMR)
. (especifique)
Ofras alteraciones serias (p.e EM, Trauma

ENM —enf dad tora- . .
enfermedad netrena matora-) l:| Muiltiples traumas (accidentes de trafico)

(especifique)

Renal Estado nutricional
|:| Enfermedad renal cronica Obeso )

Hematolégico Caquéctico

Anemia Otros (especifique)

Leucemia Otras comorhili_dlades

Linfoma Especifique

Otros (especifique) Alergias (medicamentos, latex,...)
Presencia de cancer D Especifique

[ ] Especifique

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS Basado en “Cuestionario modular
para la revisién de Efectos Adversos”. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London. 1
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A5 ESPECIALIDAD/SERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

€| |1 Anestesiologia-Reanimacién || 7 Cirugia Ortopédica y [ ] 12 Cirugia Urolgica
1 | 2 Cirugia Cardiaca ___ traumatologia | | 13 Otorrinologia
ﬁ | 3 Cirugia General y digestiva 8 Cirugia Pediatrica | | 14 Oftaimologia
G | | 4 Ginecologia 9 Cirugia Plastica | | 15 Dermatologia
i | |5 Obstetricia L 10 Cirugia Toracica L 16 Otros (especifique)
A 6 Neurocirugia || 11 Cirugia Vascular
m | 16 Cardiologia |:| 24 Unidad de Enfermedades : 31 Pneumologia
= 17 Hemodinamica __ infecciosas || 32 Radioterapia
D Z 18 Endocrinologia | | 25 Oncologia Médica || 33 Rehabilitacion
! | | 19 Gastroenterologia | | 26 Neonatologia || 34 Reumatologia
C | | 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
Indice Charlson: |(}\1|2\3|4|5|5‘7|3‘9|10‘
A6 _IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL SUCESO Fecha I [ T T [ [ T[]
a) DESCRIBA EL SUCESO
b) EL SUCESO PRODUJO:

l:‘ 1 No hubo tal suceso. Se trata de un falso positivo de la Guia de Cribado

D 2 Alguna lesion, invalidez en el momento del alta y / o prolongacion de la
estancia en el hospital (o readmision o tratamiento en consultas externas) o fallecimiento

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

c) CAUSA DE LA LESION

La lesién 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, ¢cémo de seguro esta de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA
CAUSANTE DE LA LESION?

l:l 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 lesion u otras complicaciones (pregunta A6, apartado b = 1) no hay EA.

Si se ha producido un incidente (p A6 ap o b = 3) pasar dir al médulo E.

Si la lesion se ha debido sélo al proceso de la enfermedad o no hay evidencia de que el manejo fuera la causa de la
lesion o complicacion (pregunta A6 apartado c) no hay EA.

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - ESTUDIO IBEAS Basado en “Cuestionario modular
para la revision de Efectos Adversos”. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London. 1
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A7 RESUMEN EA

R

con los

8
0

[]

1 Ulcera por presion

2 Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo

fracturas consecuentes)

3 EAP e Insuficiencia respiratoria

4 Otras consecuencias de la inmovilizacién
prolongada

9 Otros

Relacionados con la medicacion

[
[

10 Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a
medicacion

11 Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a
farmacos o apositos

12 Ofros efectos secundarios de farmacos
13 Mal control de la glucemia

14 Hemorragia por anticoagulacion

15 Agravamiento de la funcion renal

16 Hemorragia digestiva alta

17 Retraso en el tratamiento

18 Insuficiencia cardiaca y shock

19 IAM, AVC, TEP

20 Neutropenia

21 Alteraciones neurolégicas por farmacos

22 Alteracion del ritmo cardiaco o actividad eléctrica

por farmacos

23 Hipotension por farmacos

24 Infeccién oportunista por tratamiento
inmunosupresor

25 Desequilibrio de electrolitos

26 Cefalea por farmacos

27 Tratamiento médico ineficaz

28 Reacciones adversas a agentes anestésicos
39 Otros

Marque el EA segun proceda (sélo marque una casilla)

Relacionados con Infeccién nosocomial

[

Rel

79 Otros

89 Otros

Otros

40 Infeccién de herida quirtrgica

41 ITU nosocomial

42 Oftro tipo de infeccion nosocomial o infeccién nosocomial sin
especificar

43 Sepsis y shock séptico

44 Neumonia nosocomial

45 Bacteriemia asociada a dispositive

49 Otros

Relacionados con un procedimiento

50 Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion
quirlrgica o procedimiento

51 Lesion en un érgano durante un procedimiento

52 Otras complicaciones tras intervencion quirirgica o procedimiento
53 Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta

54 Desgarro uterino

55 Neumotorax

56 Suspension de la 1Q

57 Retencion urinaria

58 Eventracion o evisceracion

59 Deshicencia de suturas

60 Hematuria

61 Complicaciones locales por radioterapia

62 Seroma

63 Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion

quirdrgica

64 Complicaciones neonatales por parto

65 Flebitis

lacionados con el diagnéstico

80 Retraso en el diagnostico

81 Error diagnostico

90 Pendiente de especificar
99 Otros

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

1 Muy poco probable
2 Poco probable

3 Probable
4 Bastante probable

Especifique las circunstancias relacionadas con el principal problema en la asistencia.
Seniale el Unico item que pueda aplicarse al problema principal.
Esto identificara el apartado del modulo C que debera completar

antes de la valoracion completa)

oooo oo

C0. Cuidados antes de la admision (incluye atencién en urgencias, atencién primaria, otro hospital u otro servicio)
C1. Cuidados en el momento de la admision a planta (incluye valoracién preoperatoria y valoracién en urgencias

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

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)
C5. Valoracion al final de la admisién y cuidados al alta.

para la revision de Efectos Adversos”. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London. 1
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A8 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

¢Hubo un error en el manejo del EA? D Si D No D No esta claro
Si es asi, describalo:

Modulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

B1 INVALIDEZ CAUSADA POR EL EA

¢La Historia clinica proporciona la informacioén suficiente para valorar el EA?

1 No, la informacion es inadecuada

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

4 Si, la informacion es muy adecuada

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL 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

8 Fallecimiento (especifique la relacion con el EA)

8.1 No extiste relacion entre el EA vy el fallecimiento
8.2 EI EA esta relacionado con el fallecimiento
8.3 El EA causo el fallecimiento

|:| 9 No se puede juzgar razonablemente

Trauma emocional
0 Sin trauma emocional
1 Minimo trauma emocional y / o recuperacién 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

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

1 No aumenté la estancia

2 Parte de la estancia

3 Causo6 un reingreso (la estancia siguiente por completo o la hospitalizacion que esta siendo
estudiada fue provocada por un EA previo)

Estime los dias adicionales que el paciente permanecio en el hospital debido al EA: dias
De ellos, ¢ cuantos dias permanecio en la UCI? dias

¢ El paciente preciso pruebas diagnésticas adicionales? D Si [:| No
Si es asi, especificar.

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS Basado en “Cuestionario modular
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¢El paciente precisé tratamiento adicional? (medicacion, rehabilitacion, cirugia,...) |:| Si |:| No
Si es asi, especificar.

B4 GRAVEDAD DEL EA

De acuerdo con la informacion anterior ;cual fue la gravedad del EA?

1 Leve. Aquel que ocasiona lesion sin prolongacion de la estancia hospitalaria.
2 Moderado.  Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia al menos de 1 dia de duracion.
3 Grave. Aquel que ocasiona fallecimiento o incapacidad al alta o que requirié intervencion quirtrgica.

Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

CO0 EA PREVIO A LA ADMISION
(Incluyendo la atencién en Urgencias, Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurrié:

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 o area

El responsable de los cuidados iniciales fue:

[] 1. Facultativo especialista

[ | 2. Residente -MIR-

|| 3. Personal de enfermeria

| | 4. Otro (especifique)

Siel
principal problema fue el cuidado del paciente, se debi¢ a:

(Indique las opciones que crea oportunas)

|11 Unfallo en los cuidados médicos
2 Un fallo en los cuidados de enfermeria
|| 3 Otros (especifique)

¢ Cudl 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 Valoracion General -> D2
(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagnosticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracion por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)

D 3 Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. - 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)

B 4 Relacionado con infeccion nosacomial -> D4

5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento -> D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)

|:| 6 Fallo en dar la medicacién correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre > D6

(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibidticos)
7 Reanimacion = D7
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

£Conoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EA? [ |Si [ | No

Si es asi, indique las opciones que crea oportunas
1 Sonda urinaria abierta 8 Catéter umbilical (en arteria)
2 Sonda urinaria cerrada 9 Nutricion parenteral

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS Basado en “Cuestionario modular
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3 Catéter venoso periférico 10 Nutricion enteral

4 Catéter arterial 11 Sonda Nasogastrica

5 Catéter central de insercion periférica 12 Traqueostomia

6 Catéter venoso central 13 Ventilaciéon mecanica

7 Catéter umbilical (en vena) 14 Terapia inmunosupresora

C1 EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
(Incluyendo la valoracién PREOPERATORIA)

El EA ocurrio:

1. En Urgencias, antes de la admisién a planta
2. Durante la valoracién inicial en planta

3. Durante la valoracién 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)

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

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

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

H 1 Fracaso para establecer el diagnostico principal = D1
2 Valoracion General - D2
(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagnésticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracion por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)
I:l 3 Manejo / monitorizacion 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 monitorizacién; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)

4 Relacionado con infeccion nosocomial - D4

5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento - D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)

[] 6 Fallo en dar la medicacién correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre > D6

(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibidticos)
7 Reanimacion -> D7
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

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

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

[ ] 1 Administracién de anestesia 8 Toma de via intravenosa
(especifique el tipo; p.e. inhalataria, local, epidural) 9 Cateterismo vesical
10 Drenaje de fluidos de cavidades corporales
2 Intervencion quirdrgica 11 Drenaje toracico por neumotorax
3 Manipulacion de fractura 12 Puncion lumbar
4 Procedimiento endoscopico 13 Administracion de medicamentos no orales
5 Biopsia (incluyendo PAAF) 14 Colocacion de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
6 Cateterismo vascular 15 Otros procedimientos (especifique)

7 Radiologia intervencionista
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¢Cual

o ~N® b wh =

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

Fecha Hora aproximada
El procedimiento fue D 1 Urgente D 2 Electivo

¢Quién llevé a cabo el procedimiento o anestesia?

1. Especialista
| | 2. Residente
|__| 3. Personal de enfermeria
|| 4. Otro (especifique)

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

Diagnostico
Valoracion General (incluyendo valoracion preoperatoria)

Infeccion relacionada con el procedimiento

Problemas técnicos relacionados con un procedimiento

(p.e. intubacién; fallo del equipamiento; supervision durante el procedimiento)
Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre
Reanimacién
Otros (especifique)

Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.

C4 PRINCIPAL PROBLEMA RELACIONADO CON LA ASISTENCIA EN SALA

(Incluyendo errores en el manejo clinico)

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

2 Un fallo en los cuidados de enfermeria
3 Oftros (especifique)

E 1 Un fallo en los cuidados médicos

N2 R R A
gg 0Qoggo
~No bk wN=

Describa el problema principal:

3 Personal de enfermeria
4 Otro (especifique)

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

Diagnéstico
Valoracion General

Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.

1
2

3

4 Relacionado con infeccién nosocomial

5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento
6 Farmacos / fluidos / sangre

7 Reanimacion tras parada cardio-respiratoria

8 Otros (especifique)

¢ 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-

- D1
> D2
- D3
-> D4
- D5
- D6
-> D7
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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 Diagnostico - D1
| 2 Valoracion General - D2
3 Manejo / monitorizacién 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 infeccién nosocomial - D4

| | 5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento - D5

|| 6 Farmacos (medicacién no adecuada) / fluidos / sangre - D6

| | 7 Reanimacion = D7
8 Otros (especifique)

Completar el apartado correspondiente del médulo D

tantas veces como se haya pautado en los apartados del CO al C5.
Modulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 _EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurrié el EA por un error en el diagndstico? [ si [ INo

En caso afirmativo, dé detalles

£O0curri6 el EA por un retraso en el diagnéstico? [si [ INo

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

La persona responsable de la valoracién diagnédstica fue:

: 1 Facultativo especialista
| | 2 Residente -MIR-
|| 3 Otro (especifigue)

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

Fallo para realizar una adecuada historia y /o realizar un examen fisico satisfactorio
Fallo o retraso en utilizar las pruebas pertinentes.
La prueba se realizd incorrectamente
La prueba se informd incorrectamente
Fallo o retraso en recibir el informe
Fallo o retraso en actuar tras conocer los resultados de las pruebas o exploraciones
Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas o hacer un diaandstico diferencial
Fallo o retraso para obtener una opinién de experto de:
Opinion experta incorrecta

0 Ofros (especifique)

SoOoNOUO R wWN =

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

: 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido
|| 4 Otros (especifique)
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D2 EA POR FALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsable de la valoracién fue:

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

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracion general?

Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada

Fallo para realizar un examen fisico minucioso

Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades

Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente

Fallo a la hora de anotar

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

Fallo a la hora de hacer la valoracion del riesgo ASA

Otro (especifique)

Lo~ HEWN =

¢ 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 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

| | 4 Oftros (especifique)

D3 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / ASISTENCIA CLINICA
(incl. ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢0currié el EA por problemas en la monitorizacién / observacion del paciente? D Si

En caso afirmativo, dé detalles

DND

¢Ocurri6 el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacién basada en D Si
observaciones)?

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

DNo

¢Ocurrio6 el EA por una falta de estabilizacion del paciente antes de su D Si
derivacion a otras areas?

En caso afirmativo, dé detalles

[ |No

Indique si el paciente estaba en:

| | 1 Postoperatorio (incluyendo postparto, postmanipulacién de fractura)
2 Recibiendo un tratamiento meédico (no-quirurgico)

|| 3 Recibiendo rehabilitacion

| | 4 Otro (especifique)

La persona responsable de los cuidados del paciente fue:

[]1 DUE

|| 2 Auxiliar
|| 3 Otro (especifique)

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS Basado en “Cuestionario modular

para la revisién de Efectos Adversos”. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London. 1

129



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

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

1 Signos vitales anémalos (incluyendo el estado neurolégico)
2 Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcion renal)
3 Efectos secundarios de la medicacion
4 Alteracion cardio-pulmonar
5 Escaras y Ulceras por presion
6 Movilizacion adecuada
7 Infeccion
8 Curacién enlentecida (p.e. verificacion de la funcién intestinal después de una
intervencion abdominal; cuidados de la herida/ lugar de insercion del catéter)
|:| 9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. el paciente
desarrolla una condicién médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)
|_| 10 Otros (especifique)

D3. (Cont.)

¢En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

l:l 1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. gréficas de T2, PA,
- valoracién neurolégica, balance de fluidos (compruebe si las graficas estan completas)
Retraso en la anotacion de resultados de laboratorio/otras pruebas
No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas
Fallo en la actuacion adecuada segln los resultados de laboratorio/otras pruebas
Falta de anotacion en la historia clinica
Paso de guardia/turno inadecuado
Falta de coordinacion con resto del personal
Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada
Fallo a la hora de aplicar guias / protocolos (por no estar disponibles o porque no se siguieron las
recomendaciones que en ellos se hace) (especifique)
10 Clara evidencia de falta de reconocimiento del deterioro
11 Se 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
15 Otro (especifique)

WO~ WN

¢Hubo algun fallo en el proceso de alta? [Jsi [ ]Ne

En caso afirmativo, indique cual de los siguientes supuestos es aplicable a este paciente y dé detalles

D 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)

D 4 Otros (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 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)
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£ Con qué se relacioné el lugar de la infeccién /la infeccién en si?

1 Herida quirtirgica

2 Procedimiento interno invasivo
3 Tracto urinario

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

6 Otro (especifiaue)

¢ Cual fue la naturaleza de la infeccion?

D 1. Herida contaminada
Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibiéticos (C. Difficile)
3. Infeccién por hongos
4. Farmacos inmunosupresores
5. Otros (especifique)

D4 EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA INFECCION

Infeccién cruzada (especifique el tipo):
6. SAMR (describa)

7. Salmonella
8. Otro (especifique)

Cuerpo extrano (especifique el tipo):
9. Sonda urinaria
10. Catéter intravenoso
11. Gasas
12. Tubo de drenaje
13. Shunt/ derivacién
14. Otro (especifique)

: Estasis (especifique el tipo):

15. Obstruccion respiratoria
16. Retencion urinaria
17. Otro (especifique)

18. Otro (especifique)

La persona responsable de la prevencién / control de la infeccidn fue:

: 1 Facultativo especialista
| | 2 Residente -MIR-

| | 3 Otro (especifique)

[ ] 1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necrético

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

| 2 Fallo para dar tratamiento antibiético adecuado (incluyendo la sobreutilizacion)
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)

¢Como contribuyeron estos factores al EA?

.| 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
|| 3 Falta de minimizacion de riesgo en un paciente vulnerable
|| 4 Otros (especifique)

El procedimiento se realizo en:

1 Enla sala
2 En el quirdfano

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

D5 EA DIRECTAMENTE RELACIONADO CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN PROCEDIMIENTO
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La persona responsable de realizar el procedimiento fue:

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

De las siguientes opciones, elija la que mejor describa la naturaleza del EA (dé detalles cuando sea po

1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento,
|| 2 Procedimiento inadecuado — especifique la alternativa
|| 3 Preparacién inadecuada antes del procedimiento (especifique)
Incidente en la anestesia
4 Intubacion (especifique)
5 Agente anestésico
6 Fallo del equipamiento
7 Monitorizacion durante el procedimiento (p.e. oxigenacion, CO;, presion via aérea)
8 Otros (especifique)
Incidente en la intervencion /procedimiento
9 Dificultad en la delimitacion anatémica
10 Dafio inadvertido en un organo (especifique)
11 Sangrado (especifique, p.e. pérdida de ligadura; puncién 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 Ubicacién de la protesis
16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, especifique)
17 Otros (especifique)
18 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento (especifique)
Relacionado con infeccién de:

19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)
20 Infeccion interna (p.e. absceso, especifique)
|| 21 Otros (p.e. colangitis, especifique)
22 Relacionado con los drenajes

23 Otros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

¢ 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 reconoci¢ el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

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

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

¢ Cuanto fue el tiempo de hospitalizacion adicional como resultado del EA? dias

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? D Si D No
En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algin error en la administracion de medicacion, fluidos o sangre? []si [ ]No
(p.e. dosis demasiado alta, lugar incorrecto, hematoma)

En caso afirmativo, dé detalles
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¢Hubo algtin fallo en la monitorizacién de la accién del medicamento,
de su toxicidad o del balance de fluidos?

En caso afirmativo, dé detalles

[]si [ ]No

¢ Coémo 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 hipnotico 13 potasio

2 antineoplasico 8 medicacion de ulcera péptica 14 AINE’s

3 antiepiléctico 9 antihipertensivo 15 Narcoticos (p.e.morfina/petidina)
4 antidiabetico 10 antidepresivo 16 Diuréeticos

5 cardiovascular 11 antipsicotico 17 Otros (especifique)

6 antiasmatico 12 anticoagulante

Nombre del farmaco

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

Efectos secundarios del farmaco (especifique)

Farmaco menos efectivo que lo esperado (p.e. por un retraso en el tratamiento, dosis demasiado baja)

1
2
3 Efecto de altas dosis para este paciente en estas circunstancias
4 Reaccion idiosincrasica (alérgica)
5 Interaccion entre farmacos
6 Oftros (especifique)

La persona responsable del manejo del régimen terapéutico fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-

3 Otro (especifique)

¢Podria un médico, utilizando un juicio clinico razonable, prescribir el
farmaco, incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?

D6. (Cont.)
¢Cual fue la causa de la lesion relacionada con el farmaco?
Ninguna causa subyacente (aparte de la propia reaccion del paciente)

Retraso en la prescripcion (especifique)
Retraso en la administracion (después de la prescripcion)

[]si [ ]Neo

Error en la prescripcion del farmaco (especifique)

Farmaco correcto pero dosis/duracién del tratamiento equivocada

Farmaco correcto pero via de administracion eguivocada (especifique)
Error en la administracion (describa)
Monitorizacion inadecuada (describa)

CO~NOOEWN =

Otros (especifique)

¢ Como 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 reconocit el grado de vulnerabilidad del paciente

| | 4 Ofros (especifique)
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D7 EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION

¢ Cual fue la condicion que llevo a la necesidad de maniobras de reanimacion?

Parada Cardiaca (causa)
Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)
Coma (especifique)
Crisis convulsiva
Hemorragia (especifique)
Traumatismo miltiple
Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)
Infeccion fulminante (especifique)
Otro (especifique)

OO~ WwN =

La persona responsable de la asistencia del paciente durante la reanimacién fue:

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

¢Hubo retraso en el manejo del problema? []si [ INo

En caso afirmativo, ¢ cual fue la razén?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente

3 No disponibilidad de equipamiento

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

6 Oftro (especifique)

¢ Hubo confusion a la hora de emprender la accién correcta ? []si [ INo
En caso afirmativo, ¢cual fue la razon?
] 1 Accion inadecuada

2 Fallo a la hora de realizar los analisis y pruebas adecuadas
| | 3 Ofra (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

[ ] 1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado
| | 2 Larazoén riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
|| 3 No se reconocio el grado de vulnerabilidad del paciente

|| 4 Ofros (especifique)

MODULO E: FACTORES CAUSALES Y CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE
PREVENCION DEL EA

E1 UNA VEZ ANALIZADO EL EA, BAJO SU CRITERIO INDIQUE S| SE TRATABA DE

1 Técnica quirtrgica erronea
Error de Comision (un error que ocurre 2 Tratamiento inapropiado
por la ejecucion de una accion. Ej g p\edicacion inapropiada (eleccion, dosis)
medicamento administrado en persona, dosis —
posologia o via de administracién equivocados) 4 Otros LI
Describalo
Error 5 No tomas medidas de precaucion

humano L indi
Error de Omision (un error que ocurre 6 No usar las, pruebas I,ndm?da,s —

como consecuencia de una accion no ejecutada 7 Reva.sq ewta_ble de diagndstico . -

estando indicada. Ej.: infeccion nosocomial por 8 Seguimiento inadecuado de la terapia

no utilizar profilaxis perioperatoria o deficiente 9 No actuar segun los resultados de pruebas
preparacién del paciente). 10 Otros |

Describalo

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS Basado en “Cuestionario modular
para la revisién de Efectos Adversos”. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London. 1

134



MANUAL OPERATIVO

(Ej.: un fallo en la bomba de perfusion 11 Fallo de sistema |_|
Fallo de administra una dosis excesiva. Otro Ej.: un fallo :
i en la identificacidn de un i condiciona Describalo
una cirugia equivocada, o un trat. confundido).

Indique los factores causales del efecto adverso

Relacionados con la medicacion Relacionados con la gestion

[ [rRAM Lista de espera prolongada

| Errores de medicacion || Pérdida de documentos
| | Medicamento erroneo || Equivocacion en la informacion sanitaria
| | Dosis incorrecta (Resultados de pruebas de otros pacientes)
| | Omisi6n de dosis o medicacion Error en la identificacion del paciente
| | Frecuencia de administracion incorrecta Citacién errénea
|| Error de preparacion o manipulacion Problemas con |a historia informatizada

Monitorizacion insuficiente
| | Paciente equivocado

|| Duracién del tratamiento incorrecta Relacionados con el diagnéstico
|| Interaccién de farmacos Error diagnéstico
Retraso en el diagnéstico

Relacionados con la comunicacién

Comunicacién médico-paciente Relacionados con los cuidados

Comunicacién enfermera-paciente D Manejo inadecuado del paciente

Comunicacién médico-enfermeria

Comunicacion médico-medico Otros

Barrera idiomatica |:| Otras causas

Otro diferente a los anteriores

Resuma que es lo que ocurrié y cual cree usted que fue la causa:

E2 DE DETALLES DE LOS FACTORES MAS IMPORTANTES QUE CONTRIBUYERON A ESTE EA
(RESPONDER SEGUN CASCADA CAUSAL: 1: CAUSA DE EA, 2: CAUSAS DE 1, 3: CAUSAS DE 2)
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E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

A su juicio, ¢ hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado? D Si D !
Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencién.

1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencién.

2 Minima posibilidad de prevencion.

3 Ligera posibilidad de prevencién.

4 Moderada posibilidad de prevencién.

5 Elevada posibilidad de prevencién.

6 Total evidencia de posibilidad de prevencion.

Si usted sefial6 del 2 al 8, conteste a las siguientes preguntas:

Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido

¢ Puede identificar alguna razén por la cual fracasara la prevencion de este EA?

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS Basado en “Cuestionario modular
para la revisién de Efectos Adversos”. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London. 1
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HERRAMIENTA 2: FORMATO SUGERIDO PARA
EL REPORTE INTRAINSTITUCIONAL DE EVENTOS ADVERSOS

FORMATO SUGERIDO PARA LA DETECCION DE EVENTOS ADVERSOS*

Médulo 1 DESCRIPCION DE LO OCURRIDO

( A
DESCRIPCION DEL SUCESO ADVERSO

ACCIONES INSEGURAS IDENTIFICADAS Y/O FALLAS EN BARRERAS DE SEGURIDAD

FACTORES CONTRIBUTIVOS

Médulo 2 ORIGEN DEL REPORTE

FECHA del reporte: S HORA del reporte: S
Nombre del reportante: | | SERVICIO QUEREPORTA: | |

* Este formato presenta los elementos basicos que deberia contener un reporte de eventos adversos. Desarrollos pueden ser contactados
en www.minproteccionsocial.gov.co/sogc
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Analisis de la validez del instrumento
de tamizaje del proyecto IBEAS

y propuesta de instrumento ajustado
a los requerimientos de la estrategia
de seguridad del paciente

de Colombia*

Dr. Dagoberto Santofimio
Médico Epidemiologo
Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo

INTRODUCCION

Los métodos de Cribado (Tamizaje) han sido usados ademas del Sector Salud, en la
Industria aérea, nuclear y quimica. Se toma como primera fase para detectar eventos
serios o potenciales de accidentes con consecuencias catastroficas. (13, 14).

Para valorar una prueba de Cribado o Tamizaje se debe evidenciar el grado con que la
prueba pueda identificar lo que se desea encontrar (criterio de Validez). La sensibilidad
es la probabilidad que tiene una prueba para identificar los que tienen la condicion buscada
en la poblacién en este caso de Identificar un Suceso Adverso es decir, los verdaderos
positivos. Una prueba muy sensible sera ideal para aquellos casos en que el evento sea
muy dificil y, por tanto, un caso sin evidenciar es un caso que puede generar problemas
en la validez de los resultados. Sin embargo hay que tener en cuenta que a mayor
sensibilidad de la prueba, se pueden producir falsos positivos.

La especificidad es la probabilidad que tiene una prueba para clasificar como ausente
de la condicién buscada a un individuo, son los verdaderos negativos. Una especificidad
baja, en un programa de Vigilancia de Eventos Adversos, puede dar lugar a un excesivo
escape de eventos adversos y un fracaso por la persistencia de falsos negativos en el
tiempo.

* Estudio realizado en desarrollo del Convenio Interadministrativo 353 de 2006.
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En el Proyecto IBEAS, se utilizaron dos Formatos, uno de ellos es el de Tamizaje
(Mediante una serie de preguntas caracteristicas llevan al tamizador a encontrar posibles
de alertas o indicios de Error o Eventos Adversos). El presente trabajo muestra la
metodologia para identificar la Validez de la Guia de Cribado del proyecto IBEAS en uno
de los Hospitales seleccionados en Colombia mediante la busqueda de la Sensibilidad
y su Especificidad.

Antecedentes

El sector de la salud ha enfrentado la situaciéon de los Eventos Adversos mediante un
sistema que permite aprender de los errores. Al igual que otros sectores, como la aviacion,
los paises desarrollados tienen una aproximacion sistematica mediante la cual se intenta
incrementar la defensa contra el error (11). Londres con su protocolo de manejo del
Riesgo (15), Canada, Australia, USA con sus agencias dedicadas al manejo del error
tienen su sistema (16) y Reason con su teoria del queso Suizo en el manejo del
error (17).

El modelo de investigacién de eventos Adversos utilizado en la mayoria de estudios
consta de un muestreo de dos etapas: una inicial que se utiliza para el Tamizaje de los
posibles Sucesos Adversos y una segunda etapa que confirma los Sucesos Adversos
verdaderos y los califica desde el punto de vista de la Evitabilidad (1, 2, 20, 21, 23, 25).
En la mayor parte de los estudios de Incidencia y prevalencia para eventos adversos
fueron usadas tablas con 1 0 mas de 19 criterios de seleccion que puede indicar la
presencia de un evento adverso.

Dentro de los antecedentes en los cuales utilizaron un Sistema de Cribado (Tamizaje),
la unica informacion provenia del “California Medical Insurance Feasibility Study”,
publicado en 1974, que reportd un 4.65% de lesiones en pacientes hospitalizados, de
las cuales un 17% fueron consideradas asociadas al cuidado proveido(12) han utilizado
un sistema similar para la deteccion de los Eventos Adversos.

Para la etapa inicial de estos estudios de Incidencia y Prevalencia se ha utilizado un
cuestionario que consta de 16 a 18 preguntas y que puede ser modificado para su
aplicacién en servicios especificos (21, 2) , el cual busca detectar eventos no deseables
que tienen posible asociacion al servicio proveido y requieren mayor investigacion. Se
ha encontrado que el cribado es una buena herramienta con una sensibilidad de
84% (9).

Otros estudios como “Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients”
del Harvard Medical Practice Study, en donde se revisaron registros médicos y se
encontré que la validez de los criterios de seleccién revelo una Sensibilidad de 89% (1).

En estudios de Nueva Zelanda donde se usaron 18 criterios de identificacion de Indicios
de Sucesos Adversos (2) la rata de eventos Adversos fue de 12.9% (850/6579) y el VPP
de 93.7% (3934/4197) donde se usaron enfermeras para el Tamizaje al igual que Utah,
Colorado y Hospitales Britanicos dio una buena efectividad en su disefio (5,24). Otros
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estudios retrospectivos de Estados Unidos y Australia, han mostrado una sustancial
efectividad en la busqueda de Eventos Adversos con metodologias similares. (3, 4, 19)

Método:

Se identificara la Sensibilidad y Especificidad del método de Cribado del Proyecto IBEAS
por medio de la revision de la historia clinica versus el Tamizaje ampliado como segunda
revision de los Cribados Negativos en todos los registros de la Institucion (fuentes
secundarias).

Los registros para la identificacion de los Sucesos se buscaran atraves de la revision de:

1. Cambio o adicion de una orden médica de la Historia Clinica (Cambio en la terapia
antibidtica).

2. Estancia prolongada en una enfermedad convencional (pendicetomia mayor de 5
dias).

3. Otros eventos que a pesar de no haberse identificado en el Tamizaje por ser de dias
anteriores, se consideraron por estar en el momento en la fase de tratamiento de la
lesion. (Descompensacion de diabetes Mellitus, Sobre infecciones etc).

Se revisaran otros Archivos como:

4. Registros de Estadisticas Vitales (Mortalidad, Nacidos Vivos).

5. Informe Diario PAMEC (Calidad).

6. Librosde Ingresosy Egresos de Unidades Criticas, Sala de Partos, Cirugia, Servicios
de Hospitalizacion etc.

7. Registro de Banco de Sangre, Laboratorio de Microbiologia, Farmacia.

8. Informe de Infecciones Hospitalarias (Comité de Infecciones y Epidemiologia).

Determinacion de la Sensibilidad

Para la Sensibilidad, se recogio la informacion mediante la Historia Clinica de todos los
Pacientes que resultaron Positivos en la prueba de Tamizaje. Se tomo como Criterio de
caso Positivo, los Pacientes que una vez eran tamizados como Positivo en la primera
prueba, tuvieran criterio de Suceso Adverso en el Formato MRF2 en la Nueva revisién
de la Historia Clinica y los falsos negativos, seran aquellos pacientes que el la revision
de los Tamizados Negativos, tuvieran criterio para Suceso Adverso.

Determinacion de la Especificidad:

Durante su evaluacién, se recogi6 la informaciéon mediante la Historia Clinica de todos
los Pacientes que resultaron negativos en la prueba de Tamizaje. Se tomo como Criterio
de caso Falso Positivo los Pacientes que una vez eran tamizados como Positivos en la
primera prueba, no tuvieran criterio de Suceso Adverso.

Para la seleccién de una propuesta de instrumento de Tamizaje adaptado a las

condiciones especificas de Colombia se presentan con los resultados del estudio ante
el taller de evaluacion de Ibeas Colombia y se recogieron las observaciones.
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Resultados:

Dentro de los datos del Cribado del estudio IBEAS que se realizo en la semana del 17-
24 de Septiembre de 2007 en el Hospital Universitario fue de 319 pacientes registrados,
de los cuales el 36.6% de los pacientes hospitalizados fueron Cribado positivo (117
Pacientes) y 63.3% (202 Pacientes) con Cribado Negativo.

Los 202 pacientes o catalogados como Cribado Negativo, 181 no tuvieron ningiin Suceso
Adverso (Verdadero Negativo) y 21 casos a pesar de tener Cribado Negativo, se observo
en la segunda revisién presentaban un Suceso Adverso (Falso Negativo). Estos sucesos
fueron el mismo dia y periodo de tiempo que se determino para la prueba de Cribado
del 17-24 de Septiembre 2007.

Tabla 1. Relacion de la prueba de Tamizaje con el Suceso Adverso.

SUCESOS ADVERSOS
TAMIZAJE Positivo Negativo Total
Positivo 85 32 117
Negativo 21 181 202
Total 106 213 319

Fuente. Datos de Tamizaje e Historia Clinica Archivo HU HMP de Neiva 2007.

Los 117 casos que fueron detectados como Cribado Positivo, 85 casos presentaron
Suceso Adverso (Verdaderos Positivos) y 32 de los casos no presentaron finalmente
Sucesos Adversos (Falso positivo).

La Sensibilidad de la Prueba para detectar Sucesos Adversos fue de 80.2% (85/106).
El Valor predictivo Positivo de la prueba fue 73% (85/117) Esto significa que el 73% de
los pacientes con Tamizaje Positivo efectivamente tenian Suceso Adverso.

La Especificidad de 85% (181/213) y el Valor Predictivo Negativo fue de 90% (181/202).

Tabla 2. Sensibilidad, Especificidad, Valor Predictivo Positivo y Valor Predictivo

Negativo de la Prueba.

Sensibilidad 80.2%
Especificidad 85%
VPP 73%
VPN 90%

Fuente. Datos de Tamizaje e Historia Clinica Archivo HU HMP de Neiva 2007.
Claramente indica que la prueba de Cribado es sensible para detectar Sucesos Adversos

y un buen valor predictivo Negativo, ello resulta importante que un alto porcentaje de
los Cribados Negativos efectivamente si eran negativos.
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Dentro de los casos que se identificaron como Cribado Negativo en la primera prueba el
10.3% (21 casos) presentaban Suceso Adverso. El 28.6% (6 Casos) se consideraron
como Complicacion 'y 71.4% (15 Casos) se Clasifico como Efecto Adverso.

Discusion

Segun el Estudio Eneas, la Guia de Cribado se ha utilizado en los estudios de cohorte
americanos, australiano y en distintos paises europeos. Presenta una alta sensibilidad
(84%) para la deteccion del EA, por lo que asumimos que el nimero de falsos negativos
debe ser pequefio, obteniéndose un valor predictivo positivo de 71,5% (1C95%: 69,3% —
73,6%) (22) bastante superior que otros estudios 20% (4).

Resulta obvio que lo ideal para este tipo de pruebas seria trabajar con una alta Sensibilidad
y poca Especificidad sin embargo la Especificidad de la prueba resulto significativa. La
mayor parte de los métodos utilizados en estudios se basan en el protocolo desarrollado
por el Harvard Medical Practice Study (1, 17). Los resultados de su Validez registraron
un 80% de Sensibilidad y un 73% de Especificidad (20). A pesar de las modificaciones
en Australia,

El Reino Unido, Nueva Zelandia, los Estados Unidos (en Colorado y Utah) y Denmark.
(3, 6, 7) los resultados también fueron buenos como Canada donde evidencia un VPP
de 99% (1512/1527) en los Sucesos Adversos (8).

En general, las pruebas de Tamizaje deben ser de alta Sensibilidad para poder captar a
todos los pacientes con Sucesos Adversos. Una prueba muy sensible sera especialmente
adecuada en aquellos casos en los que el no detectar el Suceso Adverso puede resultar
fatal para la Institucion por la falta de oportunidad en la gestion del Evento o Incidente
Adverso que no de detecto, como ocurre con Eventos que atentan con la vida del Paciente
y que en una intervencién resultan evitables, como los Medicamentos (Potasio,
Inmumosupresores), o en Infecciones Nosocomiales en las que un Evento adverso podria
generar Brotes.

Por otra parte, la Especificidad se refiere, como se sefialé previamente, a la probabilidad
de que un paciente sin Suceso Adverso sea clasificado adecuadamente. En general,
las pruebas de alta Especificidad son necesarias para detectar Eventos Adversos y lo
importante es que evita falsos positivos. Los Test de alta Especificidad son necesarios
en aquellas situaciones donde no hay disponibilidad de recurso humano o econémico y
se hace necesario el interés por conocer la ausencia del Evento Adverso en el Paciente
o cuando detectar un evento adverso en un paciente donde realmente no lo presenta
pueda acarrear costos, desgaste humano, ya sean fisicas, psicoldgicas o econdmicas
(por ejemplo, una Muerte en la cual se sospecha que se asocia a la atencion en salud.
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Tabla No. 1 Falsos Negativos detectados en la Prueba de Tamizajes Adversos.

Anexo

Fecha de
Primer Nombre del Suceso Tipo Suceso
Tamizaje
17/09/2007 | Retencién salida. Evento Adverso
17/09/2007 | Escaras y sobre infeccion. Evento Adverso
17/09/2007 | Hipoglucemia. Evento Adverso
17/09/2007 | Bacteriemia Acinetobacter.baumannii. Evento Adverso
17/09/2007 | Sepsis Nosocomial. Evento Adverso
17/09/2007 | Osteomielitis. Complicacion
17/09/2007 | Lesion por Inmovilizacion. Evento Adverso
17/09/2007 | Inmunosupresion Mixta (ciclofosfamida y esteroides) |Evento Adverso
18/09/2007 | Fibrilacion auricular falla congestiva. Complicacion
18/09/2007 | Preeclampsia Posparto. Complicacion
18/09/2007 | IAM, HTA, DM. Complicacion
21/09/2007 | Fracaso Terapéutico. Complicacion
20/09/2007 | Candidemia, Enterocolitis Necrotizante. Evento Adverso
19/09/2007 | I1SO Superficial. Evento Adverso
19/09/2007 | Diabetes Mellitus Descompensada. Evento Adverso
17/09/2007 | Neumonia Evento Adverso
17/09/2007 | Neumonia Evento Adverso
20/09/2007 | Sepsis Clinica Evento Adverso
20/09/2007 | IVU Evento Adverso
20/09/2007 | Enterocolitis Necrotizante Infantil Evento Adverso
19/09/2007 | Hematoma sitio de venopuncion Complicacion

Fuente. Datos de Tamizaje, Reporte Archivos, Libros e Historia Clinica HU HMP de Neiva 2007.
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HERRAMIENTA 3: INSTRUMENTOS DE TAMIZAJE PARA LA
VIGILANCIA INTRAINSTITUCIONAL
Se cuenta con herramientas para tamizar la presencia de eventos adversos.Se sugiere

revisarlas antes de adoptar una herramienta definitiva con este propésito. Aqui se
presentan algunas de ellas.

3.1 INSTRUMENTO TAMIZAJE DERIVADO DEL PROYECTO IBEAS
COLOMBIA, REVISADO Y VALIDADO,

SITUACION DE ALERTA EN RELACION CON LA POSIBLE
OCURRENCIA DE UN EVENTO ADVERSO

1. Hospitalizacion previa por la misma causa durante el ultimo afio.

Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion. (Excepto:

hospitalizacién planificada para quimioterapia).

Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

Reaccion medicamentosa adversa durante la hospitalizacién, o como causa de la misma.

Fiebre mayor de 38.3°C el dia antes del alta hospitalaria.

Traslado no programado de una unidad de hospitalizacién general a otra de cuidados

intensivos o intermedio.

Traslado no programado a otro hospital de igual 0 mayor nivel de atencion.

8. Segunda intervencién quirtrgica no programada durante este ingreso.

9. Tras la realizacién de un procedimiento invasivo, diagndstico o terapéutico, se produjo una
lesion en un 6rgano o sistema que precisara la indicacion de un tratamiento u operacién
quirdrgica.

10. Déficit neuroldgico nuevo, no asociado a la enfermedad.

11. Infarto Agudo de Miocardio, Accidente Cerebro Vascular Agudo o Tromboembolismo
pulmonar durante o después de un procedimiento invasivo, diagndstico o terapéutico.

12. Paro cardiorespiratorio que necesita reanimacion de urgencia.

13. Puntuacién APGAR baja (menor de ocho) durante la atencién del parto.

14. Dafo o complicacion relacionada con aborto, amniocentesis, parto o preparto, incluye las
complicaciones neonatales.

15. Muerte inesperada.

16. Intervencion quirlrgica abierta no prevista, o ingreso para intervencion después de una
intervencion ambulatoria programada, sea laparoscépica o abierta.

17. Algun dafio o complicacién relacionada con cirugia ambulatoria o con un procedimiento
invasivo diagndstico o terapéutico que resultara en ingreso o valoracion en el servicio de
urgencias.

18. Cartas o notas en la historia clinica, incluida la reclamacion patrimonial, acerca de la
atencion en salud. Incluidas aquellas que pudieran sugerir litigio por parte del paciente o
familiar.

19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial.

20. Dafio o complicacion asociada a sangre, tejidos, dispositivos y reactivos, no incluida en
otros criterios. Cual:

21. Algun otro evento adverso.

Describa:

N

|0 B

~

1 Revisado por 1) el equipo técnico del Ministerio de la Proteccién Social, 2) los expertos clinicos del proyecto IBEAS Colombia en reunién
del 17 y 18 de diciembre de 2006

2 Incorpora las recomendaciones sugeridas de la medicién de los parametros de sensibilidad y especificidad (Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo E.S.E, Convenio 000353 de 2006,). Ver articulo del Dr. Dagoberto Santofimio, pagina xxx de esta
publicacion)
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3.2 TRIGGER TOOL DE EVENTOS ADVERSOS EN MEDICAMENTOS (IHI)
Seguridad del paciente: “indicio de evento adverso medicamentoso”*

Los eventos adversos causados por errores en la administracién de medicamentos contintian
siendo las lesiones evitables mas frecuentemente inflingidas a pacientes como consecuencia
del proceso de atencién (1-2).

Dado que la experiencia muestra que muchos de los eventos adversos no son informados*,
varios autores han sugerido el uso de metodologias que permitan detectarlos en ausencia
de reporte. La metodologia que en inglés se conoce como trigger tool, cuya traduccion literal
es “herramienta gatillo”, pero cuyo significado mas cercano es “herramienta indicio™?, ha
demostrado ser la mas efectiva para medir de manera confiable el grado de dafio a los
pacientes que ocurre como resultado del proceso de atencién en una institucion de salud.

En la actualidad, el Institute for Healthcare Improvement (IHI) ha desarrollado y probado seis
diferentes herramientas indicio: (a) para la deteccién global de eventos adversos, (b) para la
deteccion de eventos adversos medicamentosos, (C) para eventos adversos perioperatorios,
(d) para eventos adversos en unidades de cuidado intensivo, (e) para eventos adversos en
unidades de cuidado intensivo neonatal y (f) para eventos adversos en pacientes ambulatorios.

En este escrito vamos a referirnos a la disefiada para eventos adversos medicamentosos
(EAM), por ser los mas frecuentes y porque cuando se hacen esfuerzos para mejorar la
seguridad del paciente conviene definir temas o areas focales especificas en las que es
posible demostrar avances.

Antes de continuar no sobra insistir en que, tal como hemos dicho y repetido en mdltiples
articulos que se refieren a seguridad del paciente, el uso descontextualizado de herramientas,
en instituciones con culturas que no propician ambientes seguros, no es una accion
recomendable, debido a que sus probabilidades de éxito son, en el mejor de los casos,
limitadas y la mayoria de las veces totalmente inefectivas (4-7). Por lo anterior, las bondades
de la “herramienta indicio” s6lo pueden esperarse si se implementa en organizaciones que
han logrado algun grado de transformacion cultural.

En la metodologia original, disefiada por Classen, Pestonik y Shapiro (8) especificamente
para detectar EAM, se utiliza un sistema computarizado ligado a la historia clinica, a las
ordenes médicas y a la farmacia. Afios después, el IHI la modifico, inicialmente con el propdsito
de facilitar su uso por parte de hospitales con menos desarrollo informatico (9) y posteriormente
de ampliarla a eventos adversos diferentes a los medicamentosos (10).

En la practica consiste en detectar, por ejemplo, el uso de un medicamento especifico o de
un antidoto que pudo ser formulado para tratar o mitigar un EAM. A este medicamento se le

@
8

Traducido por el Centro de Gestion Hospitalaria para la revista Via Salud. No 42.

34 Se acepta que soélo entre el 10% y el 20% de los errores se reportan y que de ellos entre el 90% y el 95% no causan dafio al
paciente (3).

3 Dato que sugiere que se ha cometido un error durante el proceso de atencion de un paciente, que puede haber causado un evento

adverso.
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denomina indicio, pues eso es lo que es: un indicio de que el paciente sufrié un evento
adverso. La revision posterior de la historia clinica permite establecer el motivo por el cual se
utilizé y particularmente si se hizo en respuesta a un EAM. Esta fase de la metodologia
presupone que la historia es revisada por personas con conocimiento suficiente para
determinar la causa por la cual se usé el indicio: un EAM o una razon diferente.

El “indicio” no se limita a medicamentos o antidotos, sino que se extiende a resultados
anormales de pruebas de laboratorio especificas y a acciones tales como una orden para
suspender subitamente una intervencion asistencial o para trasladar al paciente a un nivel
de cuidado superior.

La herramienta indicio modificada por el IHI incluye 24 “indicios” (Tabla 1) que deben ser
activamente buscados en las historias clinicas. Cuando uno o varios de ellos se detectan, la
historia debe ser evaluada en detalle para establecer si efectivamente ocurrié un EAM.

Tabla 1
Lista de indicios y procesos identificados

Indicio Proceso identificado

|1 Difenhidramina Reaccion de hipersensibilidad

12 Vitamina K Sobreanticoagulacién con warfarina

13 Flumacenil Sobresedacion con benzodiacepinas

14 Droperidol Nausea o vomito causado por drogas

15 Naloxona Sobresedacion con narcéticos

16 Antidiarréicos Evento adverso medicamentoso

|7 Poliestireno sddico Hiperpotasemia por IR o efecto medicamentoso
I8 PTT >100 segundos Sobreanticoagulacion con heparina

19 INR >6 Sobre anticoagulacion con warfarina

110 Leucocitos <3.000 Neutrocitopenia causada por drogas o enfermedad

111 Glicemia <50 mg/dl

Hipoglucemia inducida por insulina

112 Elevacion de la creatinina sérica

IR secundaria a medicamentos

113 Coprocultivo positivo para C dificile

Tratamiento con antibiéticos

114 Concentracién de digoxina >2 ng/ml

Concentracion tdxica de digoxina

115 Concentracion de lidocaina >5 ng/ml

Concentracion toxica de lidocaina

116 Concentracion pico de gentamicina >10 ug/ml

Concentracion téxica de gentamicina

117 Concentracién pico de amikacina >30 ug/dl

Concentracion toxica de amikacina

118 Concentracion de vancomicina >26 umcg/d|

Concentracion toxica de vancomicina

119 Concentracion de teofilina >20 umcg/dl

Concentracion toxica de aminifilina

120 Sobresedacion, letargia o caida

Sobreuso de medicamentos sedantes

121 Erupcion cutanea

Evento adverso medicamentoso

122 Interrupcion subita de un medicamento

Evento adverso medicamentoso

123 Transferencia a un nivel superior de atencion

Evento adverso

124 Propio de la institucion

Evento adverso

Fuente: tomada de Rozich JD, Haraden CR y Resar RK. Adverse drug event trigger tool: a practical methodology for
measuring medication related harm. Qual Saf Health Care. 2003;12:194-200. Referencia 6. En el listado original los
indicios se identifican como T1 a T24 (trigger 1 a 24).
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Esta herramienta fue probada en 86 hospitales en un periodo de 18 meses. El primer
paso consistid en entrenar a los encargados de revisar las historias haciendo énfasis en
la diferencia que hay entre una revision estandar y una para encontrar indicios de evento
adverso. En los 86 hospitales se revisaron 2.837 historias y se detectaron 720 EAM, en
un total de 268.796 dosis de medicamentos administradas, lo cual corresponde a una
frecuencia de 2,68 EAM por cada 1.000 dosis.

En un subgrupo de estos hospitales, que en conjunto representaba un grupo con
experiencia en revisién de historias para detectar EAM, se establecio la concordancia
entre los resultados de la herramienta indicio y los de otros métodos de deteccién, como
informe de eventos adversos medicamentosos e intervenciones de la farmacia. De los
274 EAM encontrados en este grupo mediante la herramienta indicio, s6lo 5 (1,8%)
fueron detectados a través de otros métodos mejor establecidos, lo que sugiere que la
informacién obtenida a través de esta metodologia refleja mejor la situacion real con
respecto a la incidencia y frecuencia del EAM.

No sobra insistir en que esta herramienta se centra en eventos adversos y no en errores
medicamentosos, los cuales, sin duda, son mas frecuentes; pero que en su inmensa
mayoria no llegan a lesionar al paciente. Un ejemplo de ello es la administracion de un
medicamento una hora después del momento correcto, hecho que sin duda constituye
una falla, pero que, casi con seguridad, no lesiona al paciente.

Lo anterior de ninguna manera disculpa la administracion tardia de los medicamentos,
solo pretende subrayar el que la mayoria de ellos tienen un margen de tolerancia, en lo
que al momento de administracion se refiere, que no atenta contra el bienestar y la
seguridad del paciente. No distinguir entre error medicamentoso y EAM puede llevar a
una institucién a concentrarse en mejorar la precision del momento en que se administran
los medicamentos, con escasa reduccion de los dafios que causan.

Dado que, como se dijo antes, los EAM constituyen la mayoria de las lesiones causadas
a pacientes durante el proceso asistencial y que los métodos tradicionales son, en general,
altamente ineficaces para detectarlos, la implementacion correcta de la herramienta
indicio, ademas de incrementar su deteccion, puede contribuir de forma muy significativa
a una mejor comprension de sus causas e impacto y, en ultimas, a mejorar la seguridad
de los pacientes.

Tal vez el mayor beneficio que puede esperarse de esta metodologia es su utilidad
como instrumento altamente confiable para medir la tendencia del proceso de maduracién
del programa de seguridad en una institucién de salud. De hecho, puede contribuir a
evaluar los avances del sistema de reporte, e indirectamente los de la cultura de seguridad,
en cuanto permite comparar la frecuencia de EAM informados espontaneamente con la
de los efectivamente ocurridos, detectados por la herramienta indicio.
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ANALISIS DE LA VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE TAMIZAJE DEL PROYECTO IBEAS Y PROPUESTA DE
INSTRUMENTO AJUSTADO A LOS REQUERIMIENTOS DE LA ESTRATEGIA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE
DE COLOMBIA

HERRAMIENTA 4: FORMATO SUGERIDO PARA IDENTIFICAR Y
GENERAR LA DECISION DE INVESTIGAR EL EVENTO ADVERSO
A) EL SUCESO PRODUJO

1 1. No hubo tal suceso. Se trata de un falso positivo del cribado.

[_]2. Alguna lesién o complicacién, invalidez en el momento del alta y/o
prolongacion de la estancia en el hospital (o reanimacién o tratamiento en
consultas externas) o fallecimiento.

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

B) CAUSA DE LA LESION O COMPLICACION
La lesion o complicacion fue debida a:
(] 1. Atencién en Salud.

[] 2. Solamente por el proceso de la enfermedad.

[ ]3. NS/NR.

C) VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EVENTO ADVERSO
Valore en una escala de 6 puntos la posibilidad de prevencion.

[_]1. Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencién.

[12. Minima posibilidad de prevencién.

(13, Ligera posibilidad de prevencion.

[14. Moderada posibilidad de prevencion.

[]5. Elevada posibilidad de prevencion.

[16. Total evidencia de posibilidad de prevencion.
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Herramienta 5:

Proceso sugerido para la
investigacion y analisis de eventos
adversos (Protocolo de Londres) 3¢

INTRODUCCION

| protocolo de Londres es una version revisada y actualizada de un documento
previo conocido como “Protocolo para Investigacion y Analisis de
Incidentes Clinicos”®. Constituye una guia practica para administradores
de riesgo y otros profesionales interesados en el tema.

La nueva version se desarrollé teniendo en cuenta la experiencia en investigaciéon de
accidentes, tanto en el sector de la salud como de otras industrias que han avanzado
enormemente en su prevencion. Su proposito 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.

Por tratarse de un proceso de reflexion sistematico y bien estructurado, tiene mucha
mas probabilidad de éxito que aquellos métodos basados en tormenta de ideas casuales
0 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 maximo, en el momento y de la forma adecuada.

El abordaje propuesto mejora el proceso investigativo porque:

*  Aunque muchas veces es facil identificar acciones u omisiones como causa inmediata
de un incidente, un analisis mas cuidadoso, usualmente, descubre una serie de
eventos concatenados que condujeron al resultado adverso. La identificacion de
una desviacién 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.

% Traduccion con modificaciones por los doctores Julio Portocarrero y Sergio H. Luengas del Centro de Gestion Hospitlaria, del documento
System Analysis of clinical incidents: the London protocol. Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent (Clinical Safety Research
Unit, Imperial College London, UK).

%7 Para efectos de este documento incidente clinico es un término para referirse a errores o eventos adversos que ocurren durante el
proceso clinico asistencial.
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+ 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, contrastan con los tradicionales basados en sefialamientos personales y
asignacion de culpa.

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 sobre dimensionar la contribucién 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. Reducir efectivamente los riesgos implica tener en cuenta todos los
factores, cambiar el ambiente y lidiar con las fallas por accién u omisién de las personas.
Esto, jamas 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.

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD DE INCIDENTES CLINICOS

La teoria que soporta este protocolo y sus aplicaciones se basa en investigaciones
realizadas fuera del campo de la salud. En aviacién y en las industrias del petroleo 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.

Este protocolo se basa en el modelo organizacional de accidentes de James Reason
(figura 1).

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE ERRORES Y EVENTOS ADVERSOS
ORGANIZACION W FACTORES ACCIONES
cUL'\I:URA : CONTRIBUTIVOS INSEGURAS DEFENSAS

DECISIONES PACIENTE

F
I
s
T
A
s

GERENCIALES
TAREA Y TECNOLOGIA ACCIONES E
R
it INDIVIDUO OMISIONES [N
R :
PROCESOS EQUIPO VIOLACIONES [’ =
CONCIENTES bt
ORGANIZA- s,

AMBIENTE

w7

CIONALES

CONDICIONES QUE FALLAS
PREDISPONEN ACTIVAS
Li‘;’"E';VAT‘Z s A EJECUTAR

eEEpACHR 2

ACCIONESINSEGURAS

Figura 1. Modelo organizacional de causalidad de incidentes clinicos.
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(PROTOCOLO DE LONDRES)

De acuerdo con este modelo, las decisiones que se toman en los niveles directivo y
gerencial de la organizaciéon 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; accién humana, como las
listas de verificacion; tecnoldgico, como los cddigos de barras; y control administrativo,
como el entrenamiento y la supervision.

Durante el analisis 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 organizacionales. La primera actividad
del proceso de analisis es siempre la identificacion de las acciones inseguras en que
incurrieron las personas que tienen a su cargo ejecutar la tarea (piloto, controlador de
trafico aéreo, cirujano, anestesidlogo, enfermera, etc). Las acciones inseguras son
acciones u omisiones que tienen al menos el potencial de causar un accidente o evento
adverso. 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. Estas son condiciones que predisponen a ejecutar acciones inseguras
relacionadas con carga de trabajo y fatiga; conocimiento, pericia o experiencia
inadecuados; supervision o instruccion insuficientes; entorno estresante; cambios rapidos
al interior de la organizacion; sistemas de comunicacién deficientes; mala o equivocada
planeacién o programacion de turnos; 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.

A la cabeza de los factores contributivos, estan los del paciente. En cualquier situacion
clinica, las condiciones de salud del paciente juegan un papel determinante sobre el
proceso de atencién y sus resultados. Otros factores del paciente son su personalidad,
lenguaje, creencias religiosas y problemas psicoldgicos, todos los cuales pueden interferir
la comunicacién adecuada con los prestadores. La forma en que una determinada funcién
se planea y la disponibilidad de guias y pruebas de laboratorio pueden, igualmente,
afectar la calidad de atencion. Los factores del individuo (prestador) tales 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. La atencion en salud es cada dia mas compleja y sofisticada, lo que hace
necesaria la participacion de mas de un individuo en el cuidado de cada paciente e
imprescindible la adecuada coordinacion y comunicacion entre ellos; en otras palabras,
la atencion 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, espacio) y social
(clima laboral, relaciones interpersonales) de trabajo son elementos que pueden afectar
el desempenfio de los individuos. Las decisiones y directrices organizacionales, originadas
en los niveles 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
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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 econémico y normativo y de sus
relaciones con instituciones externas. La tabla 1 resume los factores contributivos que
pueden influenciar la practica clinica.

ORIGEN FACTOR CONTRIBUTIVO

COMPLEJIDAD Y GRAVEDAD
PACIENTE LENGUAJE Y COMUNICACI ON
PERSONALIDAD Y FACTORES SOCIALES

DISENODE LA TAREA Y CLARIDAD DE LA ESTRUCTURA;
DISPONIBILIDAD Y USO DE PROTOCOLOS; DISPONIBILIDAD Y
CONFIABILIDAD DE LAS PRUEBAS DIAGN  OSTICAS; AYUDAS PARA TOMA
DE DECISIONES

TAREA Y TECNOLOG iA

CONOCIMIENTO, HABILIDADES Y COMPETENCIA

INDIVIDUO .
SALUD FISICA Y MENTAL

COMUNICACI ON VERBALY ESCRITA

EQUIPO de TRABAJO SUPERVISI ON Y DISPONIBILIDAD DE SOPORTE

ESTRUCTURA DEL EQUIPO (consistencia, congruencia, etc)

PERSONAL SUFICIENTE; MEZCLA DE HABILIDADES; CARGA DE
TRABAJO; PATR ON DE TURNOS; DISE NO, DISPONIBILIDAD Y
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS; SOPORTE ADMINISTRATIVO Y
GERENCIAL; CLIMA LABORAL; AMBIENTE F isico (luz, espacio, ruido)

AMBIENTE

RECURSOS Y LIMITACIONES FINANCIERAS; ESTRUCTURA

ON M o
ORGANIZACI ON'Y ORGANIZACIONAL; POL ITICAS, EST ANDARES Y METAS; PRIORIDADES Y

GERENCIA CULTURA ORGANIZACIONAL
CONTEXTO ECONOMICOY REGULATORIO
INSTITUCIONAL CONTACTOS EXTERNOS

Tabla 1. Factores contributivos que pueden influenciar la practica clinica.

Cada uno de estos niveles de anadlisis puede ampliarse con el fin de profundizar en la
identificacion de los factores contributivos mayores. Por ejemplo, cuando se identifica
un problema de comunicacion, debe precisarse si éste es de naturaleza vertical
(profesional senior con profesional junior, médico con enfermera, etc) u horizontal (médico
con médico, enfermera con enfermera, etc), si es por la calidad de la informacién escrita
(legibilidad y suficiencia de las notas), o si se trata de disponibilidad de supervision o
soporte adecuados.

Este marco conceptual facilita el anadlisis de los incidentes, en la medida que incluye
desde elementos clinicos relacionados con el paciente, hasta factores del mas alto nivel
organizacional y de su entorno, que pueden haber jugado algun papel causal. Por este
motivo, es util como guia para investigar y analizar incidentes clinicos.

En la practica diaria, las fallas activas —acciones u omisiones- que ocurren durante la
atencion de pacientes, son debidas a olvidos (no recordar que debe realizarse un
procedimiento), descuidos (tomar la jeringa equivocada), equivocaciones (errores de
juicio) vy, rara vez, desviaciones deliberadas de practicas seguras, procedimientos y
estandares explicitos. Cualquiera de estas fallas constituye una “accion insegura”.
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El protocolo de Londres, por motivos culturales y de implicaciones legales, prefiere
referirse a las acciones inseguras como “Care Delivery Problems (CDP)”. Nosotros
preferimos seguirlas llamando acciones inseguras.

Tal como se dijo antes, el primer paso en la investigacion de un incidente clinico es la
identificacion de la accidn o acciones inseguras, para luego analizar las circunstancias
en que ocurrié u ocurrieron, es decir, identificar los factores que contribuyeron o
predispusieron a dicha conducta.

CONCEPTOS FUNDAMENTALES

Accion insegura. Conducta que ocurre durante el proceso de atencion en salud,
usualmente por accién u omision de miembros del equipo. En un incidente pueden estar
involucradas una o varias acciones inseguras.

Las acciones inseguras tienen dos caracteristicas esenciales:

1. La atencién se aparta de los limites de una practica segura.

2. La desviacion tiene al menos el potencial directo o indirecto de causar un evento
adverso para el paciente.

Ejemplos de acciones inseguras:

1. No monitorizar, observar o actuar.

2. Tomar una decision incorrecta.

3. No buscar ayuda cuando se necesita.

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

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.

e Mala comunicacion entre los miembros del equipo asistencial.

» Carga de trabajo inusualmente alta o personal insuficiente.
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INVESTIGACION Y ANALISIS DE INCIDENTES (ERRORES O EVENTOS ADVERSOS)

En la figura 2 se ilustra la secuencia de pasos a seguir para investigar y analizar un
incidente clinico, es decir, tanto un error como un evento adverso.

El proceso basico de investigacion y analisis esta bastante estandarizado. Fue disefiado
pensando en que sea Util, 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 que 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. 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.

INVESTIGACI ON DE INCIDENTES
(ERRORES O EVENTOS ADVERSOS)

IDENTIFICACI ON Y
DECISI ©N DE INVESTIGAR Selecci 6n del equipo Obtencidn y

investigador organizaci 6n de

informaci 6n

Establecer cronclog iadel
incidente

|

RECOMENDACIONES Y IDENTIFICAR FACTORES IDENTIFICAR LAS ACCIONES
PLAN DE ACCI ON CONTRIBUTNVOS INSEGURAS

Figura 2. Ruta para investigar y analizar incidentes clinicos.

+ ldentificacion 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, sélo 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 o0 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 organizacion debe hacer explicito los motivos y las
circunstancias por las que se inicia una investigacion.
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+ Seleccion del equipo investigador. Hay que reconocer que un proceso complejo
como éste requiere, ademas de conocimiento y experiencia en investigacion de
incidentes, conocimiento y experiencia clinica especifica. Idealmente, un equipo
investigador debe estar integrado por 3 a 4 personas lideradas por un investigador.
Las personas con competencias multiples son muy utiles en estos equipos, siempre
y cuando cuenten con el tiempo necesario. Un equipo debe contar con:

» Experto en investigacion y analisis de incidentes clinicos.

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

+ Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe de Enfermeria, etc).

+ Autoridad clinica senior (Director Médico, Jefe de Departamento, Jefe de Seccion,
especialista reconocido, etc).

+ 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.

* Obtencion y organizaciéon de informacién. Todos los hechos, conocimiento y
elementos fisicos involucrados deben recolectarse tan pronto como sea posible.
Estos incluyen como minimo:

+ Historia clinica completa.

* Protocolos y procedimientos relacionados con el incidente.

» Declaraciones y observaciones inmediatas.

» Entrevistas con los involucrados.

» Evidencia fisica (planos del piso, listas de turnos, hojas de vida de los equipos
involucrados, etc).

+ Otros aspectos relevantes tales como indice de rotacién del personal y
disponibilidad de personal bien adiestrado.

Las declaraciones y observaciones inmediatas son muy valiosas, siempre y cuando se
orienten a obtener el tipo de informacién 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
participaron en el incidente y de aquellas circunstancias vy dificultades que los involucrados
enfrentaron —por ejemplo, equipo defectuoso- y no estan descritas en la historia clinica.
Las observaciones referentes a 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.

Una de la 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.
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La entrevista debe ajustarse a un protocolo cuyo propésito sea tranquilizar al entrevistado
y obtener de él un andlisis y unas conclusiones lo mas cercanas a la realidad de los
acontecimientos. La tabla 2 ilustra de manera esquematica el protocolo que debe seguirse

en toda entrevista que se conduzca durante un proceso de investigacion.

Lugar Privado y relajado, lejos del sitio donde ocurrié el incidente.
El entrevistado puede estar acompafado por quien desee.

Explique el |Explique al entrevistado el motivo de la entrevista.

proposito Evite el estilo confrontacional y los juicios de valor.
Garanticele que lo que digano va a ser objeto de represalias
y va a mantenerse bajo estricta confidencialidad.

Establezca |ldentifique el papel del entrevistado en el incidente y

la cronologia
del incidente

registre el limite de su participacion.

Establezca con su ayudal a secuencia de hechos que
llevaron al incidente, tal como él la vivio.

Compare esta informacion con la secuencia general que se
conoce hasta el momento.

Identifique
las acciones
inseguras

Explique al entrevistado el significado del término accion
insegura e ilustre el concepto con un ejemplo diferente al
caso que se investiga.

Invite al entrevistado a identificar acciones inseguras
relevantes para el caso, sin preocuparse por si alguien es o
no culpable.

Cuando hay protocolos es relativamente facil identificar no
adherencia a recomendaciones especificas. Recuerde que
en la practica diaria es aceptable algun grado de variacion.

Identifique
los factores
contributivos

Explique al entrevistado el significado del término factor
contributivo e incentive su identificacion sistematica
mediante ejemplos ilustrativos.

Cuando el entrevistado identifica un factor contributivo
preguntele si es especifico para la situacion actual o si se
trata de un problema general de la unidad asistencial.

Cierre

Permita que el entrevistado haga todas las preguntas que
tenga. Las entrevistas deben durar entre 20 y 30 minutos.

Tabla 2. Protocolo de entrevista
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Narracion. Tanto las entrevistas como la historia clinica proporcionan una
cronologia narrativa de lo ocurrido que permite entender cémo se sucedieron los
hechos y cudl fue el papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados.

Diagrama. Los movimientos de personas, materiales, documentos e informacion

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 ocurrié. El equipo
investigador tiene la responsabilidad de identificar cualquier discrepancia entre las
fuentes. Es util familiarizarse con alguna de las siguientes metodologias para precisar
las cronologia:
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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 ocurrid
cuando se presento el incidente.

+ ldentifique 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 o como producto de la revision de la historia clinica. Sin embargo, es
util organizar una reunion con todo el personal involucrado en el incidente para
que entre todos intenten identificar las principales acciones inseguras. La gente,
que de alguna manera particip6 en el incidente, usualmente es capaz de identificar
el motivo por el cual ocurrio. El facilitador debe asegurarse de que las acciones
inseguras sean conductas especificas —por accioén o por omision- en lugar de
observaciones generales acerca de la calidad de 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 no
explorar estos ultimos hasta que la lista de las primeras este completa.

+ ldentifique los factores contributivos. El paso siguiente es identificar las
condiciones asociadas con cada accién insegura. Cuando se ha identificado un
gran numero 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.

Es posible que cada accion insegura esté asociada a varios factores. Por ejemplo:
desmotivacién (individuo), falta de supervisién (equipo de trabajo) y politica de
entrenamiento inadecuada (organizacién y gerencia). La figura 3 ilustra un diagrama de
espina de pescado asociada a una accion insegura, teniendo en cuenta los factores
contributivos resumidos en la tabla 1.

Tareay Equipo de
tecnologia trabajo Individuo Paciente
» Accion
Insegura
Organizacién y / Ambiente Contexto
Gerencia Institucional

Figura 3. Diagrama de espina de pescado — Accién Insegura
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Recomendaciones y plan de accién. La etapa de investigacion y andlisis termina
con la identificacion de los factores contributivos de cada accion insegura. El paso
siguiente es hacer una serie de recomendaciones cuyo propésito es mejorar las
debilidades identificadas. El plan de accion debe incluir la siguiente informacion:

 Priorizaciéon 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 implementacién de las acciones.

* |dentificar y asignar los recursos necesarios.

+ Hacer seguimiento a la ejecucion del plan.

+ Cierre formal cuando la implementacion se haya efectuado.

+ 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 de 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 recomendacién de acuerdo con el nivel de control del que depende:
individual / grupal, local (equipo), departamento / direccion / organizacién / autoridad
gubernamental y asignar personas con el estatus administrativo y gerencial adecuado
para garantizar su ejecuciéon. 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.
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POR ALGUNAS INSTITUCIONES NACIONALES E
INTERNACIONALES PARA LA PROMOCION DE LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE

HERRAMIENTA 6: RONDAS DE SEGURIDAD

Dr. Astolfo Franco
Lider de Seguridad del Paciente
Centro Médico IMBANACO

as “Rondas de Seguridad” son una herramienta gerencial con la que cuentan

los directivos y profesionales asistenciales del hospital para incrementar la

seguridad de la atencién en salud. Consisten en la asistencia de un grupo de

ejecutivos del hospital a un servicio especifico que se quiere evaluar y alli,
estas personas verifican el cumplimiento de los requerimientos de calidad y seguridad,
tales como: el diligenciamiento de las historias clinicas, la disposicion de medicamentos,
las condiciones de limpieza y ausencia de humedad en los pisos, las condiciones de
seguridad en los bafios (agarraderas, antideslizantes), el estado de los equipos médicos,
etc.

La metodologia propuesta en la literatura es que sin previo aviso, asista la mayoria de
los ejecutivos clinicos y administrativos; el Director General, el Director Médico, el Gerente
administrativo, el Gerente de riesgo, etc y que durante una hora o un poco mas de
tiempo, realicen la ronda. Incluso se han elaborado listas de preguntas que se llevan
anotadas y se hacen al personal del servicio (anexo 1). Una reunion posterior de estos
ejecutivos con el jefe del servicio evaluado es programada en un espacio no mayor de 1
semana para hacerle la retroalimentacion necesaria y elaborar planes de accion como
respuesta a las oportunidades de mejora detectadas en la ronda.

Tal como se describen arriba las rondas fueron realizadas inicialmente en nuestra
institucién (Centro Médico Imbanaco de Cali) en el afio 2005 y en Noviembre 28 de
2007 fueron descritas asi mismo durante el Quinto foro internacional sobre Calidad de
los Servicios de Salud realizado en Lima-Peru. Sin embargo, nuestra experiencia nos
ha llevado recientemente a hacer algunas modificaciones producto de las siguientes
consideraciones:
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+ Laasistencia en masa de varios ejecutivos a un servicio genera temor en el personal
que alli labora y esto evidentemente se aleja del objetivo de la ronda. El temor en el
personal dificulta la comunicacién e impide un ambiente educativo, de mejoramiento
y sinceridad.

«  Cuando muchas personas llegan a un servicio al mismo tiempo usualmente ocupan
a multiples personas a la vez y se puede decir que “se para “ la atencion de los
pacientes por atender a los ejecutivos. Con esto de aleja a los trabajadores del
cuidado de los pacientes que es realmente lo que mas se debe preservar.

* Los pacientes y sus familias pueden pensar que la razén para que tantos directivos
vallan en masa a un servicio es porque alli algo malo esta sucediendo y se puede
generar desconfianza en los pacientes y sus familias.

« La verificacion del cumplimiento de las condiciones de calidad de un servicio no
puede ser algo coyuntural y esporadico en el tiempo Por el contrario, debe ser algo,
deliberado, programado y continuo.

Por las razones anteriormente expuestas, en nuestra institucion decidimos adoptar
algunos cambios que a la fecha nos han dado resultado. Se selecciona un periodo de
tiempo (3-5 dias) en el cual cada ejecutivo y de acuerdo con su conveniencia, asiste al
servicio a realizar su tarea. Asisten por separado al servicio los Gerentes Clinico, de
Sistemas, Administrativo y el Director del Programa de Seguridad al Paciente. Debe
quedar claro que en cualquier caso, alguno de los ejecutivos debe realizar la ronda en
horas de la noche o de la madrugada para evidenciar la necesidad del servicio a estas
horas donde también pueden suceder, y de hecho asi ocurre, eventos adversos.

En nuestra institucion creemos que las rondas de seguridad ademas de servir para
observar con sus propios ojos las condiciones de calidad y seguridad, son también una
oportunidad para hablar con los pacientes y sus familiares e indagarles sobre como
ellos han percibido la seguridad y calidad de la atencion. Igualmente con los trabajadores
y solicitarles que mencionen lo que consideran ellos deberian implementar la organizacion
para ayudarles a entregar un cuidado médico mas seguro

Dentro de la semana siguiente a la terminacion de la ronda nos reunimos a discutir
sobre lo encontrado y generar planes de accioén para implementar las mejoras. Planes a
los cuales se les debe hacer seguimiento en el tiempo.

En resumen la ronda de seguridad permite identificar oportunidades para mejorar la
calidad y seguridad de la atencién. Deben tener un caracter constructivo, educativo y su
implementacion debe ajustarse a las condiciones y cultura propia de cada institucion.

Anexo 1.

Preguntas a hacer durante las Rondas de Seguridad del Paciente. Hospitales y Centros
de Salud . Universidad de Michigan. USA
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Que podemos hacer nosotros para hacerle mas facil su trabajo?

Que piensa ud que se podria hacer para que en su trabajo no pase nada malo?

Si ud pudiera cambiar algo de su servicio para mejorar la seguridad del paciente que
deberia ser?

Cual fue el ultimo incidente que ud. observo y que le causo dafo a un paciente?
Que cree ud teniendo en cuenta las condiciones de su servicio sera causante del
proximo evento adverso?

Cual fue el ultimo incidente que prolongo la hospitalizacion de un paciente?

Que estuvo mal ayer?

Cuando las cosa van mal, a quien contacta usted?

Si usted pudiera iniciar este dia otra vez, que haria usted diferente?

O Que pregunta debi haberle hecho yo y no la hice?
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HERRAMIENTA 7: FORMATOS PARA LA VIGILANCIA DE CAIDAS DE

PACIENTES®
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HERRAMIENTA 8: INSTRUMENTO PERT PARA LA EVALUACION DE
REINGRESOS PREMATUROS*

Anexo 1: Protocolo de evaluacion de reingresos prematuros (PERP)

1. Si el diagnostico que motivo el reingreso, ¢ Es independiente del que motivo el ingreso primario?
Si |:| No |:| (Pase a la pregunta 2)

2. ¢ Hay constancia de que la situacion clinica del paciente hubiese sido considerada terminal o el prondstico fatal a corto plazo
durante el ingreso primario, y reingresa por la misma enfermedad?

Si |:| No |:| (Pase a la pregunta 3)

3. ¢ El reingreso fue programado?
Si |:| (Pase a la pregunta 4) No |:| (pase a la pregunta 6)

4. Durante el ingreso primario, ¢ Fue cancelada la atencion prevista?

Si |:| Indique el motivo de la cancelacion
42 A peticion del paciente
4b. Situacion clinica del paciente
4c. Problemas organizativos

No |:| (Pase a la pregunta 5)

5. ¢ Obedecio el ingreso a una actuacion diagnostica o terapéutica planificacion con antelacion?
Si |:| No |:| (Pase a la pregunta 6)

6. ¢ Se trata de un paciente con una enfermedad crénica (presente durante mas de seis meses a partir del diagnostico) que
ingreso por una descompensacion de dicha enfermedad (Se excepttian los casos con respuesta afirmativa a la pregunta 2)?

Si |:| No |:| (Pase a la pregunta 7)

En caso de respuesta afirmativa, especifique las caracteristicas del reingreso

7. ¢ Hay constancia de incumplimiento terapéutico por causa del paciente?

Si |:| No |:| (Pase a la pregunta 8)

8. ¢ El reingreso fue debido a un efecto secundario de los habitualmente asociados con el tratamiento previo (farmacolégico)?

Si |:| No |:| (Pase ala pregunta 9)

9. ¢ presentaba el paciente una complicacion directamente relacionada con la asistencia o con algun procedimiento efectuado
durante el ingreso primario?
Si |:| No |:| (Pase a la pregunta 10)

En caso de respuesta negativa especifique las caracteristicas del reingreso

10. ¢ Segun el criterio del revisor, el reingreso analizado no se ajusta a ninguna de las posibilidades contempladas en este
cuestionario (Especifique el motivo y las caracteristicas del caso)

3% Experiencia del Hospital Clinico de Barcelona, Espaiia, publicado en: “Monitorizacién de reingresos hospitalarios prematuros en el
plan de calidad: ventajas y limitaciones de un protocolo especifico”, Artur Conesa et. Al, Revista de Calidad Asistencial, Julio-Agosto
2007, Volumen 22, Namero 4
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El reporte extrainstitucional

PRIMERAS APROXIMACIONES AL DISENO
DE UN REPORTE EXTRAINSTITUCIONAL

Nancy Guillot Solano
Consultora Direccion General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccién Social

s una meta para el pais, en un futuro proximo, que las instituciones de salud
implementen la politica de seguridad para sus pacientes, impactando la cultura
de ofrecer una atencion segura en salud, con la visién de que la seguridad del
paciente pueda ser medida en términos del dafo previsto y vidas salvadas.

En la busqueda para mejorar la seguridad de los pacientes, se hace necesario crear un
sistema de reporte del evento adverso y su manejo para que de los errores sirvan a
todos los actores del sistema como aprendizaje. Se encuentra a menudo que como
resultado, los mismos errores ocurren repetidas veces en muchos escenarios y los
pacientes contintan siendo lesionados no intencionalmente por errores evitables.

Una solucién es que se tome conciencia, por parte del médico, la enfermera u otros
profesionales o técnicos de la salud de la importancia de la identificacion y reporte del
evento adverso voluntario para que tenga receptividad y audiencia de todo el sistema de
salud del pais.

En muchos paises han creido que en este reporte existe la posibilidad de mejorar la
atencion segura. Hay que acumular experiencias para aprender.

El reporte puede capturar los errores, los dafos y lesiones involuntarias, los incidentes,
los funcionamientos defectuosos de los equipos, los fracasos de los procesos, que si no
se detienen en un informe individual sino que se proyectan a todo un sistema, se lograra
estandarizar, comunicar, analizar, mejorary en la respuesta se diseminaran las lecciones
aprendidas de eventos informados.

CONCEPTOS DE BASE

Hay cuatro principios basicos para la cultura del reporte voluntario:

1. La funcion fundamental de la seguridad del paciente es que los sistemas de salud
lleven a la divulgacién de las fallas y errores para aprender de las mismas.

169



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

2. Ladivulgacion debe ser segura. Las personas que divulgan el evento adverso no
deben ser castigados o sufrir otras consecuencias con efectos que no incentiven la
divulgacion: Caracter NO PUNITIVO

3. Ladivulgacién es solamente de valor si conduce a una respuesta constructiva. Eso
exige una regeneracion de resultados del analisis de los datos incluyendo
recomendaciones de mejora para los procesos de la atencién asistencial.

4. Elanalisis, el aprendizaje y la difusion de lecciones aprendidas requieren de un gran
conocimiento, recurso humano y financiero. La central que recibe los datos debe ser
capaz de diseminar la informacién, haciendo las recomendaciones para los cambios
e informar del desarrollo de soluciones.

EL PROPOSITO DE DIVULGAR ACONTECIMIENTOS Y ERRORES ADVERSOS

El propdsito primario de los sistemas de divulgacion de la seguridad del paciente es
aprender de la experiencia. Es importante observar que la divulgacion en si mismo no
mejora la seguridad, es la respuesta a los informes lo que conduce a cambiar

En una institucion prestadora de servicios de salud, todo evento adverso serio, debe
accionar una investigacién profunda para identificar las fallas de los distintos procesos
asistenciales y conducir los esfuerzos para mejorar y reajustar los procesos para prevenir
la repeticion.

En un sistema nacional de divulgacion el punto importante, no es solo recoger datos
porque esto poco influye en la seguridad de los pacientes, se tiene es que impactar y
estimular a las instituciones con el analisis de expertos y sus recomendaciones de mejora,
con los resultados de tendencia.

METODOS PARA APRENDER DE LA DIVULGACION

Hay varias maneras por las cuales la divulgacion puede conducir a aprender y a mejorar
la seguridad de los pacientes.

Primero, puede generar alarmas con respecto a los nuevos peligros significativos, por
ejemplo, efectos adversos ante un medicamento nuevo (Invima). Segundo, las lecciones
aprendidas por los prestadores de servicios de salud en la identificacion de un evento
adverso serio y la diseminacion de la informacién. Tercero, el andlisis de los informes
por el centro de recepcion de la divulgacion puede revelar tendencias y peligros
desconocidos y que requieren de intervencion.

Por ultimo el analisis de informes mdltiples puede conducir a que se puedan penetrar las
reales fallas de la asistencia hospitalaria generando las recomendaciones para “las
mejores practicas” que todos deben seguir.

ALARMAS

Una cantidad de informes al centro receptor de la informacion, MPS, puede proporcionar
suficientes datos para permitir a los expertos analistas reconocer un nuevo peligro
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significativo y generar una alarma para que sea revisada y aceptado por todos los actores
del sistema.

INVESTIGACION DE ACONTECIMIENTOS Y EVENTOS ADVERSOS SERIOS

Todos los prestadores de servicios de salud, deben implementar una metodologia que
les permita la identificacion y andlisis del evento adverso que conduzca a una investigacion
seria y significativa para detectar las fallas de calidad asistenciales, las acciones inseguras
y las barreras de seguridad que fallaron o con las que no contaban, que llevaron a su
ocurrencia.

Después de documentar lo anterior se debe divulgar entre otras instituciones con el
objetivo de disminuir las “desgracias” y se miren los remedios potenciales que deben
impactar al sistema.

Para que los prestadores identifiquen el evento adverso podran iniciar desarrollando
gestion al interior de las instituciones con la deteccion de la ocurrencia analisis y mejoras
implementadas que les permita ademas identificar los factores de riesgo asociados al
paciente y que pueden influir en su ocurrencia. (Ver las metodologias y herramientas
sugeridas para tal fin)

Para el reporte voluntario extrainstitucional, sugerimos el formato relacionado a
continuacion

FORMATO SUGERIDO PARA EL REPORTE EXTRAINSTITUCIONAL

Maodulo 1: IDENTIFICACION DE LA OCURRENCIA

( )
FECHA: | | HORA:| | SERVICIO DE OCURRENCIA: I:I
N° DE REPORTE DEL EA: I:I CARGO DEL QUE REPORTA | |
CIUDAD y DEPTO: :l CODIGO DE HABILITACION l:l

Médulo 2: DESCRIPCION DE LO OCURRIDO
a) NOMBRE DEL EVENTO ADVERSO

Describa brevemente las caracteristicas del
paciente:

Describa brevemente las caracteristicas del suceso:
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b) ACCIONES INSEGURAS IDENTIFICADAS Y/O FALLAS EN BARRERAS DE SEGURIDAD

Error por accion: Sl NO

Error por omision: Sl NO

Describa brevemente la o las fallas activas:

En las barreras de seguridad seiale la o las que intervinieron:

1. Fisicas: SI NO Noémbrela:

2. Administrativa: SI NO Noémbrela:

3. Humanas: Sl  NO Noémbrela:

4. Naturales: SI  NO Nombrela:

c) FACTORES CONTRIBUTIVOS

1.

2,

Paciente: Sefale la o las acciones correspondientes:

* No colaboracién O
* Marcado compromiso de morbilidad asociada (|
¢ Creencias religiosas, étnicas y culturales O
* Fallas en la comunicacion con su equipo de salud tratante 0
Tarea y tecnologia: Seiale la o las acciones correspondientes:
¢ 2.1 Procedimiento 0
* 2.2 Poca adherencia a guias y protocolos (|
¢ 2.3 Problemas relacionados con medicamentos. O
Senale aqui la accion involucrada:
a) No fue el medicamento correcto. [
b) No fue administrado al paciente correcto. U
c) No fue la dosis correcta -
d) No se utilizé la via correcta de administracion O
e) Relacionado con la administracion de liquidos parenterales O
2.4 Problemas relacionados con el manejo de fluidos y sangre O

Describa brevemente el incidente o evento adverso:

¢ 2.5Infeccion nosocomial: Poco prevenible (Se cumplié con las guias)
SI NO

Altamente prevenible (no se cumplié con las guias)

SI NO

Tipo/Sitio de la infeccién: Seiale el correspondiente:

O

a) Germen en sangre
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b) Sitio quirurgico |
a) Absceso O
b) Neumonia O
c) Catéter intravascular |
d) Prétesis O
e) Infeccion urinaria asociada a sonda O
f) Otro:
3. Individuo U
Senale el factor contributivo:
¢ 3.1 Cansancio-fatiga O
e 3.2 Largajornada laboral O
e 3.3 Stress O
® 3.4 Poca experiencia |
* 3.5 Instruccion insuficiente O
¢ 3.6 Poca planeacion de turnos O
4- Equipos, reactivos e insumos
Senale el factor contributivo relacionado con los equipos:
* 4.1 Falta de mantenimiento preventivo -
* 4.2 Dafo ocasionado al equipo p or personal no entrenado O
para manejarlo
Senale el factor contributivo relacionado con reactivos e insumos:
¢ 4.3 No seguimiento a fechas de vencimiento |
* 4.4 Carencia O
5. Ambiente
Senale el factor contributivo relacionado: O
. 5.1 Espacio
e 5.2 Calor -
O
¢ 5.3 Ruido
. 5.4 Infraestructura El
e 5.5 Clima laboral O
d) FACTORES RELACIONADOS CON LA ADMINISTRACION Y LA CULTURA
ORGANIZACIONAL
Senale el factor relacionado:
1- Recursos y limitaciones financieras |
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1.
2.

3.

SU REPORTE SERA DE GRAN UTILIDAD PARA HACER NUESTRO
SISTEMA DE SALUD MAS SEGURO.

REVISE SUS RESPUESTAS ANTES DE HACER EL ENVIO

muerte

Excesivo personal temporal

No programas de entrenamiento y supervision
No disponibilidad de equipos y suministros
No cumplimiento de normas y leyes

No definicion de las prioridades organizacionales

e) FACTORES RELACIONADOS CON LA LESION Y SUS LOS EFECTOS
1- Deterioro fisico:

Ninguna incapacidad

Leve incapacidad

Severa incapacidad social y laboral

Inconsciente

2. Repercusion en la hospitalizacion:
No aumenté la estancia hospitalaria
Parte de la estancia

Causo reingreso

Enumere la o las mejoras implementadas:

ooooo

O Og od

oo

Nombre de quien reporta:

E-Mail para contactar:

MODULO 3: ORIGEN DEL REPORTE

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE CALIDAD DE SERVICIOS

[ewne]

jiGracias por Participar y Construir un Sistema de Salud mas Seguro!!
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INSTRUCTIVO PARA LLENAR EL FORMATO SUGERIDO DE REPORTE
EXTRAINSTITUCIONAL

Médulo 1:

Servicio de ocurrencia: Se incluiran en el link los servicios: Medicina Interna,
Ginecoobstetricia, Pediatria, Cirugia, Oftalmologia, Urologia, Neurocirugia, Ortopedia,
Plastica Reconstructiva, Gastroenterologia, Anestesiologia, otro.

El cargo de quien reporta, se abrira un link que dira: 1. Médico General. 2. Médico
especialista. 3. Médico Residente. 4. Interno de Pregrado. 5. Enfermera Jefe. 6. Auxiliar
de enfermeria. 7. Técnico de Radiologia. 8. Bacteridloga. 9. Técnico de laboratorio. 10.
Terapeuta de Rehabilitacion. 11. Terapeuta Respiratoria. 12. Otro.

Médulo 2: Inicie nombrando el evento adverso y describalo de una manera sencilla 'y
resumida.

En acciones inseguras
Las barreras de seguridad
En los factores contributivos

1. Paciente: 1. no colaboracion. 2. Marcado compromiso de morbilidad asociada. 3.
Creencias religiosas, étnicas y culturales. 4. fallas en la comunicacién.

2. Tareay tecnologia: 1. procedimiento. 2. Poca adherencia a guias y protocolos. 3.
Problemas relacionados con los medicamentos, aqui se abrira un link que dira
los siguientes aspectos: 1. No fue el medicamento correcto. 2. No fue administrado
al paciente correcto. 3. No fue la dosis correcta. 4. No se utilizé la via correcta de
administracion.

4. Infeccidon nosocomial: Se abre un link en dos, asi: 1. muy poco prevenible, se
cumplieron las guias y protocolos. 2. Altamente prevenible, poca adherencia a la
guia.

3. Individuo: 1. cansancio fatiga. 2. Larga jornada laboral. 3. Stres. 4. Poca experiencia.
5. Instruccion insuficiente. 6. Programacion de turnos.

4. Equipo: 1.Equipos: 1. Falta de mantenimiento preventivo. 2. Dafio ocasionado por
el personal.
2. Reactivos e insumos: 1. No seguimiento a fechas de vencimiento. 2. Carencia

5. Ambiente: 1. Espacio. 2. Ruido. 3. Luz. 4. Clima laboral. 5. Relaciones
interpersonales.

En organizacion y cultura: 1. Recursos y limitaciones financieras.2. Uso de personal
temporal. 3. No programas de entrenamiento y supervision. 4. No disponibilidad de
equipos y suministros. 5. No cumplimiento de normas y Leyes, 6. No definicion de las
prioridades organizacionales.
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Describa las acciones correctivas que se tomaron asociadas con las barreras de
seguridad que fallaron o con las que no contaban, para evitar que el EA se repita.

Moédulo xx: identificacion de la ocurrencia
+ Fecha en que ocurrié el evento
* Hora en que ocurrio el evento
+ Servicio de ocurrencia
* Numero de reporte de evento

Modulo xx: Descripcion de lo ocurrido
* Nombre y descripciéon de evento adverso reportado(si ya existe en la base de

datos)

Descripcion del evento adverso
+ Barreras de defensa que fallaron o inexistentes (Protocolo de Londres)
1. (campo de descripcion) 2. (Campo que clasifique la barrera que fallo)
» Acciones inseguras (Protocolo de Londres)
* 1. (campo de descripcion) 2. (Campo que clasifique la accién insegura)

1

Factores contribuyentes (Protocolo de Londres)

. (campo de descripcion) 2. (Campo que clasifique la accion insegura)
(si es individuo, tarea o tecnologia, ambiente se abre uno nuevo. Instructivo)
Fallas latentes (Protocolo de Londres)

* 1. (campo de descripcion) 2. (Campo que clasifique la Falla latente)

Médulo xx: Impacto negativo del evento adverso
» Probabilidad de ocurrencia (segun protocolo de Londres)
+ Severidad del dafo (segun clasificacion L-M-G)
+ De alto impacto y bajo costo en el control del riesgo
+ Estado del paciente al egreso (instructivo)

Moédulo xx: Analisis en el Centro de Seguridad, Recomendaciones del Grupo
interinstitucional y Plan de Accidn extrainstitucional

* Priorizacion de los factores contributivos (abre subformulario)

 Lista de acciones para enfrentar cada factor contributivo

+ Asignacion de responsabilidades de coordinacion

+ Tiempo de implementacion estimado

+ Seguimiento a la ejecucion del plan

+ Cierre formal del proceso

» Seguimiento de la efectividad del plan de accién

 Listado de instituciones participantes en la colaboracion

Modulo xx: Origen del Reporte
- Quien reporta
- Institucion que reporta
- Ciudad
- Datos de contacto. Direccion, teléfono, mail
Quien lo detecto (cargo)
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La monitorizacion
de la seguridad del paciente

Francisco Raul Restrepo P.
Consultor Direccion General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccién Social

demas de desarrollar acciones para la mejora de la seguridad del paciente, es
necesario monitorizar su avance, es buena idea consultar regularmente el
minisite del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud
en particular en su link al Sistema de Informacién para la Calidad' para encontrar
informacién referente a elementos técnicos Utiles para este proposito.

La monitorizacion puede hacerse a través de diferentes medios, los cuales son
complementarios entre si y ofrecen diferentes facetas o etapas de desarrollo si asi se
quiere llamarlas:

Monitorizar el esfuerzo que la instituciéon hace para desarrollar la vigilancia de
eventos adversos. El indicador de gestion de eventos adversos de la Resolucion 14462
ofrece una informacion basica pero Util a nivel extra e intrainstitucional en la medida en
que el seguimiento al denominador nos permite evidenciar la intensidad de la busqueda
de eventos adversos, y su relacion con el numerador nos habla de la capacidad de
gestién de la institucion. No obstante, es preciso homologarse en conceptos como qué
es la gestion de eventos adversos: no es la simple enumeracién de procesos de registro,
un evento adverso es un
evento que ha sido sometido
al analisis causal y que se ha
gestionado en la medida en
que se ha monitorizado el
impacto de las acciones de
mejoramiento, el protocolo de
Londres es una buena
alternativa no la Unica para
precisar este concepto®.

En la grafica siguiente se
evidencia el progreso de la
estrategia de vigilancia de
eventos adversos en el pais
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Monitorizar la frecuencia con la cual se presentan los eventos adversos: Es
importante caer en cuenta que los resultados de los sistemas de reporte no son la
alternativa mas util para monitorizar la medida en la cual se ha incrementado o disminuido
la presentacion de eventos adversos en la institucion, por lo cual es recomendable realizar
a intervalos periddicos estudios que midan prevalencia o la incidencia de ocurrencia de
dicho fendmeno, para este proposito la metodologia desarrollada a partir del estudio
IBEAS es la mas recomendable?, y cuando se repite a intervalos regulares se contaria
con “estudios de prevalencia en capa” que constituyen una muy buena alternativa para
evaluar la tendencia del fenémeno.

Monitorizar el comportamiento del cuadro de mando del SOGC. Dicho cuadro de
mando® ofrece algunos indicadores que pueden facilitar el analisis del progreso de la
estrategia tanto a nivel institucional como extrainstitucional. Los indicadores relacionados
con la seguridad del paciente en el cuadro de mando son:

+ Instituciones que realizan Vigilancia de Eventos Adversos (solamente el numerador
del indicador [1.3.3.]

+ Tasa de Mortalidad Intrahospitalaria después de 48 horas [indicador 1.1.31]

* Razon de Mortalidad Materna [indicador E.3.2)

+ Tasa de Mortalidad por neumonia en grupos de alto riesgo [indicador [E.3.1.]

Enriquecer la monitorizacion en el nivel de monitoria interna o externa con
indicadores de referencia a nivel internacional.

La mejor alternativa lo constituyen los indicadores de Calidad en Salud de la OCDE,
sigla que significa Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econdémico y que
agrupa a los paises industrializados del mundo en temas de politica econdmica; por
considerar que puede ser de interés, se transcriben el aparte del resumen hecho por el
doctor Hugo Arce®, Director General del ITAES, organismo acreditador en Argentina de
la propuesta de los indicadores de seguridad del paciente, propuestos por la OCDE:
“...se hacian esfuerzos para introducir sistemas de medicién, en base a los antecedentes
de algunos paises, que contaban con indicadores aptos para generar datos a nivel
nacional.. .”

“Se tomaron como candidatos 59 indicadores, que fueron sometidos al procedimiento
de revision estructurada de la Corporacion RAND, calificandolos en una escalade 1 a9
y 3 categorias finales: deseable, posible y no deseable. Las fuentes de los indicadores
considerados fueron las siguientes: la Agencia para la investigacion y la Calidad Sanitaria
(AHRQ) de US, El Instituto Canadiense para la Informacién en Salud (CIHI), el Consejo
Australiano para la Seguridad y la Calidad en Atencién de la Salud (ACSQHC), el
Programa de Chequeo de Complicaciones del Beth Israel Hospital (BIH) de Boston-US,
los programas de control de infecciones y de eventos “centinela” del sistema de Medicién
de Indicadores (IM) de la Comisién Conjunta para la Acreditacion de Establecimientos
de Salud (JCAHO) de US.

La lista final de 21 indicadores, seleccionada por el panel de expertos fue la siguiente
(McLoughlin y col., 2006):
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1.1. Infecciones hospitalarias:
- neumonia por asistencia respiratoria mecanica
- infeccién de herida operatoria
- infeccién indebida a la accion del médico
- Ulcera de decubito.

1.2. Complicaciones intra y post-operatorias:
- complicaciones de la anestesia
- fractura de cadera post-operatoria
- embolismo pulmonar post-operatorio o trombosis venosa profunda
- sepsis post-operatoria
- dificultades técnicas con el procedimiento.

1.3. Eventos “centinela”:
- reaccion transfunsional
- grupo sanguineo erréneo
- sitio operatorio erroneo
- cuerpo extrafio dejado durante el procedimiento
- eventos adversos relativos al equipo médico
- errores de medicacion

1.4. Obstétricos:

trauma o injuria neonatal
trauma vaginal obstétrico
trauma obstétrico por cesarea
problemas con el parto

1.5. Otros eventos adversos asistenciales:
- caida del paciente
- fractura o traumatismo de cadera intra-hospitalarios.”

Otra buena fuente de indicadores de seguridad del paciente la constituyen los indicadores
de seguridad propuestos por el AHRQ, los cuales pueden ser accesados desde la
clearinghouse de indicadores de calidad’.

Igualmente en el centro colaborador de seguridad del paciente de la OMS? se puede

encontrar valiosa informacién

Finalmente, no olvidar que el propdsito de la monitorizacion es desatar acciones de
mejoramiento y progresar hacia la consecucion de condiciones de atencién mas seguras
y nunca la simple recoleccion de datos estadisticos.

179



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

BIBLIOGRAFIA

180

www.minproteccionsocial.gov.co/sogc

Ministerio de la Proteccién Social, Resolucion 1446 de 2006, anexo técnico

Traduccion con modificaciones por los doctores julio Portocarrero y Sergio H. Luengas del Centro
de Gestion Hospitlaria, del documento System Analysis of clinical incidents: the London protocol.
Autores: Sally Taylor-Adams y Charles Vincent (Clinical Safety Research Unit, Imperial College
London, UK), accesable desde la pagina webb del Sistema Obligatroio de Garantia de Calidad
www.minproteccionsocial.gov.co/sogc

Ministerio de la Proteccion Social, Protocolo Nacional del Proyecto IBEAS, Agosto 2006,
www.minproteccionsocial.gov.co/sogc

www.minproteccionsocial.gov.co/sogc

Publicado en: “Proyecto sobre Indcadores de Calidad en Salud de la OCDE”, Hugo E. Arce, La
Revista del ITAES, Enero-Febrero-Marzo 2007, Volumen 9, Niumero 1.
www.qualitymeasures.ahrg.gov

http://www.jcipatientsafety.org/



Experiencias
de mejoramiento
de la calidad de Ia atencion
y sequridad del paciente






El mejoramiento de la calidad

de la atencion y la generacion

de condiciones seguras si es posible
en nuestras condiciones concretas

Carmen Elisa Nuiiez
Consultora Senior
Centro de Gestion Hospitalaria

El mejoramiento continuo (MCC) es una filosofia organizacional que busca satisfacer
las necesidades del cliente y exceder sus expectativas con un minimo de esfuerzo,
desperdicio o repeticion de trabajo, mediante el uso de un proceso estructurado que
selectivamente identifica y mejora todos los aspectos de cuidado y servicio de manera
continua*'. Cuando una institucion trabaja con esta filosofia requiere un esfuerzo
sistematico y deliberado en identificar y exceder las expectativas y necesidades de los
pacientes, de sus familias, del nivel directivo, de los profesionales de la salud y de la
comunidad en general.

Las lecciones aprendidas de las estrategias de calidad aplicadas en otras industrias por
lideres gerenciales como Deming, Juran y Crosby son aplicables perfectamente en la
atencion en salud para alcanzar la excelencia en los servicios prestados a los pacientes
y sus familias.

El Mejoramiento continuo requiere que al interior de las organizaciones se introduzcan
métodos estadisticos y herramientas gerenciales que contribuyan a la toma de decisiones
para lograr los resultados esperados en la atencién en salud, reduciendo el riesgo para
los pacientes, los desperdicios, la duplicacién y el trabajo innecesario de los equipos
institucionales, que los niveles directivos compartan la vision de calidad y las metas de
la organizacién entre los profesionales y trabajadores, con el fin aunar esfuerzos para
alcanzarlas.

La implementacion del mejoramiento continuo solamente sera exitosa si las

organizaciones aceptan que el trabajo de cada miembro del nivel directivo, contribuye
positivamente sobre todos los resultados de la calidad. Esto implica un liderazgo franco
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y abierto y una interrelacién y excelente comunicacién y educacion y trabajo en equipo
entre niveles, disciplinas, servicios y programas.

Como en cualquier reorientacién o readaptacion de una institucion, adaptarse a este
enfoque implica cambios en la filosofia y cultura de la institucion, en el tipo de liderazgo,
en la planeacién y compartir el conocimiento del negocio, en hacer cambios significantes
en el trabajo diario, en los roles y empoderamiento de las personas y en las relaciones y
coordinacion del trabajo entre los profesionales dentro de la organizacion. Esta transicion
de las organizaciones del sector hacia el enfoque de satisfacer a sus clientes, implica un
compromiso continuo de la organizacién para hablar con ellos, entenderlos, traducir
esas necesidades en productos y servicios y finalmente verificar si los resultados de la
atencién cumplieron con dichas expectativas.

El logro de una atencion segura para los colombianos requiere entre otras cosas que las
instituciones que participan en su atencion trabajen teniendo como uno de sus principios
el Mejoramiento Continuo.

En esta seccion se presentan una serie de experiencias de instituciones colombianas

que nos muestran como articular la filosofia de mejoramiento continuo en la atencion
segura de sus pacientes.

184



EL MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD DE LAATENCION Y LA GENERACION
DE CONDICIONES SEGURAS S| ES POSIBLE EN NUESTRAS CONDICIONES CONCRETAS

2lllle. FUNDACION
ﬁ"ﬁ VALLE DEL LILI DEL PACIENTE = ) wfm ’

paa Y 2
Excelencia en Salud ol servicio de la comunidad peasy S

SEGURIDAD |y '

La Fundacion Valle del Lili enfoca sus Fortalecer nuestra cultura de seguridad del
actividades dentro de los lineamientos paciente es parte de nuestras estrategias

del Sistema Obligatorio de Garantia de implementadas en la busqueda de la calidad de
la Calidad y ofrece asus pacientes una nuestros servicios de salud. Este pilar,
atencion médica-asistencial con los fundamental en el proceso de Acreditacion,
mas altos estandares de salud y también nos significo nuevas oportunidades de
respetando sus derechos. mejora y un acercamiento con nuestros pacientes.
PREVENCION DE CAIDAS
CAIDAS PREVENIBLES MEJORAS IMPLEMENTADAS

TASA DIAS ESTANCIA POR CADA 100 DIAS PACIENTE

[ Moy | e |
oot h mwm-mwmmm oo

Y . 208
- 207

002

002

001 — —

‘ et o P ACCIONES
* Adaptacion de la escala de riesgo de caidas de J.H. Downton con
el fin de documentar el riesgo. Se diseid instrumento de registro

e T e Aty e M e 0 e O que incluy6 también las medidas adoptadas y la evolucion del
paciente.
La prevencion de caidas es una obligacion de seguridad compartida por el equipo R i6n del For todos los servicios de
multidisciplinario de salud; para prevenir las caidas en hospitalizacion, se han hospitalizacién, como registro obligatorio para todos los pacientes.
desarrollado protocolos e indicadores donde el personal asistencial debe ejecutar En cada turno se valora el riesgo de caidas de cada paciente para
simultaneamente acciones de prevencion, educacion y orientacion al pacientey identificar cambios importantes en su evolucion.

la familia, ademas de documentarlas en el registro clinico.

* Se desarrollo un Plan de Cuidados e intervenciones de enfermeria
con la valoracion del riesgo.

INCIDENTES RELACIONADOS CON LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE

TASA MENSUAL 2007 DE LOS INCIDENTES
RELACIONADOS CON LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE POR CADA 100 EGRESOS

0.05

0.00 ¢

vl T T T v v v Tve T T x T om

—e—SEGURIDAD | 015 | 011/ 008 | 0.11 0,08 0,03 | 0,09 005 003 005 000 000
*  PERCENTL 75 012 012 012 0,12 0,12 0,12] 0,12 0,12| 0,12| 0,12 0,12 0,12

Implementamos una importante estrategia de comunicacion y
educacion al paciente, la familia Y visitantes, para que Caldas Administracion de medic - Errores por identificacion del
contribuyan en la prevencion de caidas. paciente - Integridad de la piel - Salida accidental de tubos / catéteres

Actualmente participamos en el estudio IBEAS con la finalidad de fortalecer la cultura

institucional de seguridad del paciente y el reporte y manejo de los eventos adversos

“Poster presentado por Fundacion Valle de Lili en el Primer Foro Internacional de Garantia de Calidad de Colombia, realizado en Bogota
los dias 3 y 4 de diciembre de 2007.
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CONOCIENDO LA REALIDAD ESTUDIO IBEAS
PREVALENCIA DE EVENTOS ADVERSOS EN
Dentro de la filesofia institucional de manejo de los Eventos Adversos. HOSPITALES DE LATINOAMERICA
en la Clinico, se describe la importoncia del reporte octivo, voluntario
y confidencial de los sucesos que vulneren la seguridad Clinica de - lendo la para saber donde actuar”

nuestros pacientes, estos dotos mas los detectados desde los
aseguradores en su auditora concurrente, los lideres de Unidades

Funcionales y los reportes que llegan a los comités institucionales
desds Io biscwbdd octiva, conformon ¢l uriverso dé evertos dé la Clinica El Rosario Sede Centro
institucidn, épero serd este el universo real? éo es solamente ko punta Medellin - Colombia, 2007

del lceberg que podemos ver?

Con el estudio IBEAS podremas saber la brecha entre lo calidod real y
lo colidod deseada en ko identificacion y reporte de Eventos Adversos
&n nuestra instibecion.

RECOMOCIMIENTOS AL TRABAIO CON CALIDAD

MUESTRA R
LA CLINICA EL ROSARIO ES UNA INSTITUCION DE SALUD DE =
TERCER. NIVEL DE COMPLEJIDAD, EN SU SEDE CENTRO CLENTA
COM 183 CAMAS REPARTIDAS ASH:

@ 156 CAMAS EN HOSPITALIZACION MEDICO QUIRURGICA
ADULTOS, PEDIATRICA Y OBSTETRICA

@ 27 CAMAS EN LAS UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ¥

ESPECIALES DE ADULTOS ¥ NEONATALES ACREDITACION

EN SALUD

EL UNIVERSO DE LAS CAMAS PARTICIPARON EM EL ESTUDIO,
CUMPLIENDO LOS CRITERIOS DE INCLUSION EM EL ESTUDIO
IBEAS EN 159 DE ELLAS

RESULTADOS
CLINICA EL ROSARIO SEDE CENTRO
INFORME EVENTOS ADVERSOS EN PROYECTO IBEAS
METODOLOGIA DE CAMPO [ g%
22%
‘SENSO DE CAMAS: 1 B
Medico coordinador PR Gl DE TRABAID. 2 Fvsnios Adversos. o
e E e A s
Enfermera ShpIalAy e e— o
(Septiembre 17 ol 22) o p——= e Tode o oo brpl b gtor”
DALKIEMCIAMIENTO DEL wmplicoda ol la Clinica, siendo
Médicos Asistenciales FORMILARIO M2 hmmlndmdemdemnhsmm*hmmh!
{Sep. 22 a Nov. 22) CRIBADO [+]
GENERACION BE CLINICA EL ROSARIO SEDE CENTRO
INFORMES. INFORME EVENTOS ADVERSOS EN PROYECTO IBEA
i 2
i a
CONCLUSIONMES i i
.Lanwmaodvmoemummnmpnmmdemolmde L.E.L1
o prol ian de lo estoncia b loria con sus
repercusiones. 3
.E-munwmgmdquswmmmm.nh [T
a pesar de las g ddas para incentivar su A de oo
reporte. |otros. Tan
@ La institucis iona un ! de padientes
m‘:;:;:;m de eventos Adversos por ser unol CLINICA EL ROSARIO SEDE
INFORME EVENTOS ADVERSO!
@ Una cuarta parte de los eventos adversos encontrodos son
patencialmente prevenibles 2 A la adeisisn a1
|Admisién a la Clinica
i [En relacionada con el
Caldados Inkaalvas £
i —— s
al Alta

“Poster presentado por Clinica El Rosario en el Primer Foro Internacional de Garantia de Calidad de Colombia, realizado en Bogota los
dias 3 y 4 de diciembre de 2007.
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Fundacion
Santa Fe de Bogota
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METODOLOGIA ACTIVA PARA EVALUAR LA
ADHERENCIA DE UN PROTOCOLO DE
LAVADO DE MANOS

La Institucion

Es un Institucion privada sin animo de lucro, de alto nivel de
complejidad, 22 afios de funcionamiento. Con 136 camas: 44
Unidad Cuidado Intensivos (9 postquirdrgicas, 5 coronarias, 5
neurovascular, 15 pediatricas, 10 neonatales); 25 Unidades
Cuidado Intermedio (10 médicas, 5 pediatricas y 10 neonatales);
67 Camas de cuidado general (30 adultos, 23 pediatricas y 14
especiales).

HIPOTESIS

¢El problema de la infeccion nosocomial se produce por la
violacion conciente de las medidas de prevencion de la infeccion
intrahospitalaria, y este comportamiento puede ser modificado
por un sistema de vigilancia epidemiolégica activa?

OBJETIVO

Establecer si existe diferencias entre un sistema de vigilancia
epidemioldgica activa contra la infeccion intrahospitalaria, frente
al sistema tradicional de control por parte de un Comité¢ de
Infecciones, en unainstitucién de IV nivel de atencién.

METODOLOGIA

Se realizé un estudio Cuasi-experimental, en series de tiempo:
Primera Fase: (Estado Basal o de inicio): 6 meses. Se hizo
observaciones con el conocimiento del personal que labora en las
diferentes dependencias, a todos los procedimientos realizados
en un periodo de 24 horas diarias. Durante esta fase se
implementéd un sistema de vigilancia de cdmaras
sistematizadas. Adicionalmente, el observador participante, fue
una persona entrenadaen el cumplimiento de las guias de control
de IIH por parte todo del personal. La actividad preventiva del
Comité de infecciones durante esta fase no fue modificada;
Segunda Fase: (Intervencion Educacional): 6 meses. Durante
este periodo se hizo una intervencién intensiva de parte del
personal del Comité de Infecciones de la FCV, acerca de las
estrategias y medidas necesarias para el control de la IIH. Esta
intervencion se realizé durante la fase, con por lo menos una
sesion semanal, y dirigida al personal que participa en el cuidado
de los pacientes. Tercera Fase: (Fase de Vigilancia Activa): 6
meses. Se realizaron observaciones sin el conocimiento del
personal que labora en las diferentes dependencias, a todos los
procedimientos realizados en un periodo de 24 horas diarias,
para esta fase se utilizé la misma estrategia de la primera fase.
Existié un periodo de “lavado” entre la segunda y tercera fase de
minimo dos meses.

Tabla 1. Prevalencia de lavado de manos a los treinta
segundos y al minuto del personal y visitantes a los servicios
delaFCV.

Primera Fase Tercera Fase

Personal

30 ség. 1 min. 30569 1 min.
1. Enfermera 1028 (30.75%) 324 (9.69%) 1399 (42.77%) 550 (16.81%)
2. Médico 719 (37.89%) 201 (10.57%) 480 (45.28%) 205 (19.34%)
3. Aux de Enfermeria 3342 (26.64%) 1039 (7.4%) 4416 (35.91%) 1577 (12.62%)
4. Terapia Respiratoria 1112 (32.55%) 250 (7.58%) 945 (51.28%) 405 (21.98%)
5. Terapia Fisica 169 (41.94%) 59 (14.64%) 205 (65.12%) 129 (28.48%)
8. Visitantantes 226 (29.54%) 42 (549%) 225 (37.44%) 39 (6.49%)

“Excluye el uso de alcohol

Se realizaron 23.878 observaciones del periodo del 28 de junio
del 2005 al 5 de marzo del 2006 y 21.892 observaciones del
periodo del 9 de julio del 2006 al 16 de abril del 2007. Se observé
una prevalencia de lavado de manos del 99.34% y 99.45%,
respectivamente. Se observo una prevalencia inicial de lavado de
manos con jabén del 8.06% (IC 95%: 7.71 - 8.41%) y posterior al
proceso de intervencion educativa y del mejoramiento de la
adherencia del protocolo, se observo un cambio del 84.36%
(Tabla 1,p<0.01).

Se observé un cambio significativo en el personal, en los horarios
de los turnos y en los dias de prestacién de servicios con nivel de
significancia (gréfica 1, p<0.01)

Figura 1. Comparacion de las prevalencias del cumplimiento
de lavado de manos por horarios y dias de prestacion de
servicios de laFCV.

50.00%
45.00%
40.00%

35.00% W Mafiana
30.00% B Tarde
25.00% @Noche
20.00% O Dia habil
15.00% @ Festivos.
10.00%

L

IFase HlFase IFase Il Fase

30 seg. 1 min.

CONCLUSION

Los programas de vigilancia epidemiolégicas tipo activa son
herramientas adecuadas para la medicién de indicadores
ligados con la prestacion de servicios. Adicionalmente, los
procesos de comunicacion en salud, si son metodologias
pertinentes para mejorar la cultura frente a la adherencia de
los programas o protocolos de atencién.

“Poster presentado por la Fundacién Cardio Vascular de Colombia en el Primer Foro Internacional de Garantia de Calidad de Colombia,

realizado en Bogota los dias 3 y 4 de diciembre de 2007.
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Hospital Pablo Tobén U

PREVENCION DE NEUMONIA ASOCIADA AL VENTILADOR

EN LA UNIDAD DE CUIDADO CRITICO ADULTO
HOSPITAL PABLO TOBON URIBE - MEDELLIN - COLOMBIA

Institucion privada sin animo de
lucro, universitario, de alto nivel
de complejidad, 37 afios de
funcionamiento. 278 camas: 28
Unidad de Cuidado Intensivo

(adultos: 18, pediatrico: 10) y 30
Unidad de Cuidados Especiales
(adulto: 20, pedidtrico: 10).

La prevencion de infecciones asociadas al cuidado de la salud en la UCI, esta
principalmente orientada a las relacionas con el uso de dispositivos como: infeccion del
tracto urinario, infeccion asociada a catéter y neumonia asociada al ventilador (NAV)

Unidad médico quirdrgica, con grupo médico
conformado por intensivistas, enfermeria y terapia
respiratoria que funciona como staff cerrado y trabaja
desde el concepto de atencién integral segura, con
aspectos a resaltar como: vigilancia farmacolégica,
seguridad fisica (prevencién de caidas, ulceras por
presion), atencién nufricional y prevencion de
infecci iadas al cuidado de la salud.

.

N\ w

Metodologia
Producto de la revision bibliografica se implementaron una A ) .
serie de actividades: Ir se que la NAV aumenta la

« Lavado de manos ylo friccién con alcohol mortalidad de los pacientes ventilados, el tiempo de

- Adh aalas 4 didas de aislami ventilacion mecénica y la estancia en UCI, la estancia

« Cabecera 30° hospitalaria y los costos de atencién.

= Guia de sedacién La busqueda activa de las infecciones asociadas al uso de

= Nutricién snteral tlemprana ventilacion mecanica, reveld tasas superiores a lo

= Ventilacidn no invasiva, extubacion orotraqueal temprana :sp&radl:s de" este d“F:O Hdezo%gl- I‘Ts ":am‘_’m"’z;s

= Cambic semanal de circuitos, uso de humidificadores (nariz el e anle§ el oy ogratanimpacay

de 1l N de i6n carrada este evento lo suficiente.

=T piratorio de lusiva - J

= Implementacion de la guia de NAV con adherencia del 95%
= Enjuague bucal cuatro veces al dia con clorhexidina

Mediante la integracién de responsabilidades médicas y de
enfermeria en torno a la seguridad del paciente en UCI se
construyo @ implementd de manera sistematica la revision de
una serie aspectos gue han demostrado impacto en la
disminucion de NAV:

Lista de Verificacion seguridad de pacientes UCI

Insiruceiones para diigenciar : Si Cumple (), No cumple] x), No apical0)
D [dia) N {roche)

Hombre: [FECHA

Cama: |

] o [ W | © ]
Sedacion y analgesia necesarias

Profilaxis de Ulceras de Estrés

Profilaxis de trombosis Vienosa Profunda

Teene indicackin de catéteres

Tiene indicackin de sanda vesical

Cabecera a 45°

Medicid de presin intramanguita [
Warificackin de la posiciin de la sanda nasogdstrica
Verificaciin de la posicién e inmovilizacion del tubo.
‘orotraqueal |
Revisian de prominencias Gseas

Mensualmente se hace seguimiento al cumplimiento de estas
actividades, se analizan conjuntamente con los resultados de
NAV reportados por el comité de prevencion de infecciones y

se desarrollan acciones de mejora con el grupo de trabajo. y.

A v

.

* The Leapfrog Group Hospital Quality and Safely Survey. Safe practices for beter

healthcare: a consansus report. 2004.

= Ibrahim EH, Tracy L, Hill C, et al. The of ventilator- i

in community hospital; risk factors and clinical cutcomes, Chest. 2001; 20(2): 555-561.

* Relio J, Ollendorf DA, Oster G, et al. VAP outcomes Sclentific Advisory Group.
and outcomes of 5 in large US database.

Chest, 2002; 22(8K2115-2121.

Resultados

Adhesion a las medidas de seguridad para prevenir NAV,
i ulcera gastrica, TEP,

&S NO progr

ulceras por presion en la unidad de cuidados intensivos.

1]
T 965 | 963 966 9.1

relacianadas Con L prvescie de b HAN
55 s secolectasds, ol foumate vw cambes 3 paris de muys de 2007

Boena = 0% 2 100%

Tasa de Neumonia Asociada al Ventilader (NAV) por
1000 dias tubo orotraqueal 2008-2007 UCI adultos

Reduccidn relativa: 41%

Tasa por 100 dias TOT

FABLO TOBON URIBE.

e e e e e .

MNoviembre del 2007

“Poster presentado por el Hospital Pablo Tobén Uribe en el Primer Foro Internacional de Garantia de Calidad de Colombia, realizado en
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e 0? Un hospital lider de Ia calidad
San Vi ca«;‘e RS .o actiacon humanidad,
an Rosa de Cabal

NUESTRA MISION
Prestar servicios de salud con tecnologia y talento
humano calificado y comprometido para prevenir la
enfermedad, promocionar y recuperar la salud de los
habitantes de Santa Rosa de Cabal y areas de
influencia con criterios de rentabilidad social,
sostenibilidad econémica y crecimiento permanente

FORTALECIMIENTO DE LA CULTURA
DE LA CALIDAD
*Formaciéon de equipos de trabajo enfocados al
cumplimiento de la misién institucional con calidad.
*Fortalecimiento tecnoldgico institucional y desarrollo
del talento humano.

MAYOR SATISFACCION DE NUESTROS USUARIOS

PROPORCION DE FELICITACIONES VS RECLAMOS 2002-2007 ‘TENDENCIA DE SATISFACCION DE LOS USUARIOS
'SERVICIO DE URGENCIAS 20032007

g

= 3!
- ® M 1
2w |
jo o= 1
H |
£ ‘
Y
ix }
ARO2003 = ANO2004 = ANO2005 | ANO 2008 1 ‘
WRECLAMOS " u 40 s 124 85 0
8 FELCTACIONES 0 0 0 48 1567 1337 200 2004 2008 2008 2007
remooo
MEJORA EN NUESTROS PROCESOS
Transformacion de registros de atencion de manuales a digitales i
Antes 2002 2002 - 2004 HOY '~~=
MEJORA EN NUESTROS RESULTADOS
C CALIFICACION PROMEDIO DE LA CALIDAD DE LA
2003 - 2007 HISTORIA CLINICA 2001-2007
ARQ 2003 ARQ 2004 m:z"?m ARO 2006 AOCT-2007 y 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

“Poster presentado por el Hospital San Vicente de Paul en el Primer Foro Internacional de Garantia de Calidad de Colombia, realizado en
Bogota los dias 3 y 4 de diciembre de 2007.

191



MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

HOSPITAL ZAMORA
PARIS FONTIDUENO

MUESTRA AREA DE INFLUENCIA

Mes encantramas ubicados en una zana deprimida del Munkcp donde l mayar rios se
-t ; Pt

mcelente calidad,

PROCESOS DE ATENCION CENTRADOS EN EL USUARIC

En o Hospitd Z- pemando e satisfacer y superar b necesidaden y expaciatins

du mosstros ususrios enctivads s

calidad, el trata amable y lu calides en lu mencicn,
Can

PROGRAMA DE MADRES GESTANTES: Mlm‘gm mwmmm
educahas, pndp-w,p-nn-a
reliacion y estimulacd figu Y partay

HOSPITALIZACION CON CALIDEZ: Brindamos

¥ ropeskatrops ¥ de
acompariades de manera permanente.
Se asigm cita de revaid e los ¥ abtener su
ESCUCHA ACTIVA AL USUARIO: aptar bs i de
P Burs ugs ¥ paat
o arglla

GESTHOM DE LA SEGURIDAD CLINICA
Bl whs CLINICA pars
o ¥ Culvern

s el Evento Adverss, ¥ I Agieaciin de Guss

de Mansic,

ATENCION A USUARIO
~

SATISFACCION DEL USUARID
La satsfinccion de log wauanos con los servicos olrecdos en e inathuciin se conbiuye a0 uno S
los pilaes del Modely por €50 le dames un alto grado de
Imporianca & o realizaciin um«waum al uguaria.

cSHEEEEIBRER

=
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ANEXO 2: HISTORIAS CLIiNICAS ANALIZADAS DURANTE LA PRUEBA
DE CONCORDANCIA:

Las siguientes historias clinicas pueden servir de ejercicio para el profesional de la
salud interesado en los procesos de seguridad del paciente, los analisis los
encontraran en la pagina Web del Sistema Obligatorio de garantia de Calidad de
la Atencién en Salud: www.minproteccionsocial.gov.co/SOGC

CASO No. 6

EDAD: 54 ANOS

MOTIVO DE CONSULTAY ENFERMEDAD ACTUAL: paciente quien presenta cistocele
1, rectocele Il, histerocele G I, es programada para histerosuspension, tanagho, colpo.
ANTECEDENTES: niega patologia de importancia.

EXAMEN FISICO: signos vitales normales.

CABEZA: normal

ORL: normalL.

CUELLO: normal.

CARDIOPULMONAR: normal.

ABDOMEN: normal.

EXTREMIDADES: eutroficas.

SNC: sin alteraciones.

GENITALES: cistocele I, rectocele Il, histerocele II.

DIAGNOSTICO INGRESO: cistocele I, rectocele Il, histerocele 1.

RESUMEN DE LA EVOLUCION:

14:00 - 17:00

SE realiza intervencion quirdrgica, histerosuspension , mas tanagho, mas colpo, mas
liberacion de adherencias.

complicacion: sangrado importante, hematoma ligamento ancho izquierdo, por desgarro
de vasos uterinos.

ordenes pop:

1. transfundir gre 3 unidades a 18 gotas/ min. (previamente reservadas)

2. cefazolina 1 griv c/8h.

3. dipirona 2 gr, iv c/8h.

4. lev.

5. reserva de 3 ugre.

14:00 se coloca ampicilina 2 g unica dosis iv.

01/06/2006 se da de alta.

CASO No. 7

EDAD: 17 afos

MOTIVO DE CONSULTAY EA.

Paciente de 17 afios embarazada remitida por macrosomia fetal.

paciente con cuadro clinico de 3 h de evolucion de salida de liquido amniético amarillo
claro, abundante, no fétido, asociado a dolor pélvico que se irradia a cadera, niega
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sangrado y actividad uterina.

ANTECEDENTES: G1 PO, EG: 41 sem, por fum, ivu tratada con cefradina, leucorrea,
flujo amarillo no fetido pruriginoso

EXAMEN FISICO: TA: 110/70, FC: 80, FR: 18.

C/P: normal.

abdomen: altura uterina: 35 cm, movimientos fetales positivos.

g/u: dilatacion: 2 cm, borramiento: 50%, estacion: 0, membranas rotas.

dx: macrosomia fetal, g1p0, emb de 41 sem.

Se ordena lev, paraclinicos; se inicia ampicilina, vigilar progresion del parto, fcf.
paciente con dilatacion: 6, borramiento: 100%, estacion:-1; se ordena vigilar progresion
del parto.

se ordena oxitocina, nvo, lev, meperidina.

sv: ta: 90/60, fc: 80, fr: 18., paciente con dilatacion: 6 cm, no progresa, con borramiento
del 100%, feto no encajado; se decide llevar a cesarea.

nota operatoria:

hallazgos rn sexo femenino, apgar 9/10, liquido amnidtico claro, placenta fundica.
peso: 4000.

paciente en su tercer dia de hospitalizacion, presenta pico febril, con dolor intenso a la
palpacioén superficial en sitio quirdrgico, eritema perilesional.

paciente con signos de iso; se ordena abrir herida quirtrgica con evidencia de membranas
purulentas. iniciar antibiotico: oxacilina 1 g c¢/6h, gentamicina 240 mg ¢/24 h, tramadol.
curaciones 3 veces al dia.

paciente con evolucién satisfactoria; se decide dar de alta con tratamiento antibiético
ambulatorio

CASO No. 8

EDAD 33 ANOS.

MOTIVO DE CONSULTA.

Remitida con dx. de gestacion de 40 semanas, detencion secundaria de la dilatacion.
ENFERMEDAD ACTUAL:

Paciente quien consulta por cuadro clinico de 1 dia de evolucién de actividad uterina,
dos contracciones en 1 ° hora, movimientos fetales positivos

ANTECEDENTES: G2P1, PNF: niega, CPN: 8, EG: 41,6 sem por fum 26/08/2006.
EXAMEN FISICO: SV: 110/70, FC: 88, FR: 18.

CARD/PULM : normal.

abdomen: altura uterina: 33 cm, actividad uterina irregular, f.cardiaca fetal: 138.

g/u: dilatacion: 8 cm, borramiento: 100%, estacion: flotante, membranas iintegras; se
realiza amniotomia: liquido .amnidtico claro.

dx: distocia dindmica, eg de 41.6, g2p1.

se solicita monitoria fetal, paraclinicos, refuerzo del trabajo de parto con oxitocina.
18:20

paciente con fc: 86, fr: 20, ta:110/60. fcf: 148.

al tacto vaginal, dilatacion: 9, borramiento: 100%, estacion: 0.

se aumenta goteo de oxitocina. 21:30.

nota atencion de parto:

paciente en periodo expulsivo se pasa a mesa ginecoldgica; se realiza maniobra de mc
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roberts; se obtiene rn de sexo masculino de 3880 g, pc: 34, talla: 53 cm, pt: 32 cm,
placenta tipo schultze incompleta; se observa desgarro g ii; se procede a suturar; se
evidencia, ademas, forinculo de 2 cm de diametro drenando 4 cc de material purulento.
se sutura con vicryl.

se inicia cefradina vo c/6h.

se pasa a revision uterina sin complicacion.

paciente con evolucion favorable; se da salida con suplemento de hierro y
recomendaciones.

Se da salida.

CASO No. 9

18 ANOS

MOTIVO DE CONSULTAY EA.

Paciente remitida de Aipe con Dx. G1P0. Embarazo de 29 semanas, con cuadro clinico
de 4 dias de dolor lumbar y en hipogastrio asociado a polaquiuria, no sangrado, no
amniorrea.

ANTECEDENTES: No CPN, FUM: 18/11/05, GOPO.

EXAMEN FisICO:

TA: 110/70, FC: 72, FR: 18.

C/P: Normal.

ABDOMEN: ALTURA UTERINA: 29 cm., feto cefalico dorso |zquierdo, FCF: 156 x min.,
no actividad uterina al examen fisico.

EXTREMIDADES: Normal.

NEUROLOGICO: Normal.

G/U: Dilatacién: 2 cm, borramiento: 30 %, membranas integras, abombadas, no sangrado.
DX: G1P0, EMB de 30 sem, APP, IVU.

SS: Hospitalizar, paraclinicos, ECO obstétrica, monitoria fetal.

LEV, Betametasona, vigilancia materna fetal.

17/06/2006

Se realiza eco obstétrico con evidencia de liquido amnidtico: 30 cm.; llama la atencién
en la evaluacion cerebral, la moderada dilatacion del sistema ventricular, no se observan
calcificaciones en el parénquima neural, POLIAMNIOS.

Paciente con movimientos fetales presentes, con actividad uterina irregular. 1/10/30,
moderada intestinal, dilatacion: 6 cm., borramiento: 80%, presentacion cefalica, calota
dura, membranas integras, FC. FETAL: 145 x min. Se ordena bajar a sala de partos.
Se traslada paciente a mesa ginecolégica; paciente en periodo expulsivo. Dilatacion: 8
cm, borramiento: 100%, liquido amniotico: amarillento abundante; se obtiene RN
pretermino, sexo masculino, APGAR de 3/10, peso de 1100, talla: 38 cm, perimetro
cefalico: 29.5.

Alumbramiento tipo Duncan; se realiza revision uterina.

Se observa desgarro G: Il, se sutura con Vicril 2/0.

RN: no llora, se evidencian malformaciones congénitas, atresia esofagica, macro craneo,
amelia en dedos de manos, pies en equino, ausencia de testiculos. Se ordena examen
anatomopatoldgico.

Se da de alta a la paciente.
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CASO No. 10

EDAD 49 ANOS.

MOTIVO DE CONSULTA.

Paciente quien ingresa por urgencias con antecedentes de POP histerectomia abdominal
por miomatosis uterina mas apendicectomia por apéndice fibrinopurulenta?.

La paciente presenta dolor abdominal intenso de 2 dias de evoluciéon en epigastrio,
irradiado a hipocondrio derecho con intolerancia a comidas grasas.

EXAMEN FISICO: SV: FC: 72, FR: 18, TA: 120/70, T: 37 G.

Se encuentra paciente con abdomen blando. Dolor a la palpacion en hipocondrio derecho,
epigastrio y fosa iliaca derecha.

DX: POP Histerectomia, Coleccion intraabdominal.

SS: paraclinicos, ECO abdominal, valoracion por Gineco-Obstetricia.

Ecografia: Vesicula biliar distendida por ayuno, imagen de barro biliar, pancreas y
retroperitoneo de dificil valoracién, debido al meteorismo intestinal; no se observa
imagenes de colecciones ni liquido libre en cavidad abdominal.

Parcial de Orina : Normal.

CH: G,Blancos: 10.32, HB: 11.7, PLTAS: 263000, Neutro: 70.1%

Se valora, por el servicio de GO, quien observa paciente, con dolor en epigastrio irradiado
a hipocondrio derecho y flanco derecho, muy sensible a la palpacion; no hay franca
irritacion peritoneal.

No se observa complicacion por histerectomia; se sugiere valoracion por cirugia general.
Se ordena clindamicina, gentamicina y preparar para cirugia.

Nota Operatoria cirugia general:

Bajo anestesia general, se realiza laparotomia exploratoria, con hallazgos de 100 CC de
secrecion sanguinea purulenta en fondo de saco posterior, sobre sutura de cipula vaginal,
con adherencia de intestino delgado ileén. No hay coleccion en cavidad, area de
apendicectomia limpia, sin membranas, vesicula distendida, sin edemas, paredes finas.
Tipo de herida contaminada.

POP: Drenaje de coleccién pélvica.

Paciente en su 6 dia POP sin signos de infeccion, tolerando via oral; se decide dar de
alta.

CASO No. 11

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL.

Paciente quien ingresa por urgencias por presentar CA gastrico, (ya diagnosticado) con
cuadro clinico de 7 meses de evolucion de epigastralgia, palidez generalizada, pérdida
de peso, distension gastrica e hiporexia.

ANTECEDENTES: Se realiz6 endoscopia de vias digestivas altas, donde reporta la
biopsia adenocarcinoma de tipo difuso con células en anillo de sello, eco abdominal:
dilatacion de vias biliares adenopatias retroperitoneales.

EXAMEN FiSICO: SV: FC: 80, FR: 16, TA: 120/80, T: afebril.

Paciente en malas condiciones generales, palido caquéctico.

CARDIOPULMONAR: Normal.

ABDOMEN: No masas, no megalias, distendido y adenopatias inguinales.
EXTREMIDADES: Normal.
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NEUROLOGICO: Normal. ( mayusculas)

DX: Ca gastrico, sindrome pildrico, desnutricion proteico caldrica.

SS: paraclinicos, valoracion por Cirugia General.

Es valorado por cirugia general quien ordena sonda naso-gastrica, TP, TPT, EKG; PO,
RX térax, Creat, C hematico, proteinas totales, albumina, bilirrubinas, fosfatasa alcalina,
transaminasas.

Paciente con CH:, H.B de 5,4 HCTO: 18.2, PIt: 302000, N: 72%, L: 17%, M: 8.6%

Se ordena transfundir y orden de TAC abdominal.

Paciente incoherente, poco colaborador, inmovilizado, caquéctico, con alteracion del
estado de conciencia; pendiente TAC, no via oral, LEV mas electrolitos.

Paciente refiere dolor en region retroesternal irradiado a hombro; evolucién estable. En
revista, se comenta caso a psiquiatria, quien sugiere haloperidol por 3 dias y luego
programar para cirugia.

Se inicia soporte nutricional parenteral, se continta dieta liquida.

Se revisa endoscopia VDA que evidencia distension gastrica, con abundante material
en su interior, desde la incisura comienza a observar lesion ulcerada que compromete
toda la circunferencia deformando la luz e impidiendo el paso del endoscopio. DX:
Obstruccion al drenaje gastrico secundario a: C.A Bormann llI.

Se inician lavados gastricos previos a cirugia.

Se realiza laparotomia exploratoria, gastroyeyunostomia (manejo paliativo), toracostomia
cerrada derecha.

Hallazgos: Tumor antro pilérico de 8 cm, que infiltra parcialmente bulbo duodenal y
meso del transverso; no ascitis ni metastasis hepatica.

Durante la induccién anestésica, hizo neumotérax derecho que se evidencia por RX
térax, secundario a paso de catéter central por lo cual se coloco tubo de térax
Paciente en POP de 4 dias de gastroyeyunostomia, toracostomia cerrada por neumotérax
derecho, actualmente refiere sentirse bien, tubo térax solo tifie base.

Paciente tolerando via oral; persiste disminucion de los ruidos respiratorios, 2/3 inferiores
de térax derecho. Rx de térax: colapso pulmonar. Se solicita terapia respiratoria, incentivo
respiratorio.

Paciente en buenas condiciones generales; se revisa Rx de térax que no evidencia
neumotorax. Una adecuada expansion pulmonar, se retira tubo de torax.

Paciente en buena evolucioén;se retira tubo a térax, se da de alta.

CASO No. 12

EDAD:72 ANOS.

SEXO:Masculino.

MOTIVO DE CONSULTAY EA.

Paciente programado por consulta externa para realizacion de herniorrafia inguinal
bilateral y colecistectomia.

Cuadro clinico de 2 afios de evolucion, consistente en masa inguinal bilateral.
ANTECEDENTES: EPOC; en tratamiento con salbutamol, berodual, teofilina prednisona,
dexametasona, terbutalina, oxigeno domiciliario, QX: prostatectomia transuretral hace 5
afios. Trae ecografia hepatobiliar que documenta colelitiasis. Trae autorizacion por
Anestesiologia para herniorrafia inguinal bilateral. Colocacion de malla, colecistectomia.
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EXAMEN FiSICO:

TA: 130/70, FC: 90, FR: 18.

C/P: Normal.

ABDOMEN: Evidencia de Masa inguinal bilateral reductible, no signos de irritacion
peritoneal.

EXTREMIDADES: Normal.

NEUROLOGICO: Normal

DX: Hernia Inguinal Bilateral, Colelitiasis, EPOC.

SS: Hospitalizar, valoracién por medicina interna.

Se ordena NVO, LEV; valoracion por medicina interna.

Se ordena teofilina, prednisolona, salbutamol.

Paciente hospitalizado, requiere para su POP cama en UCI; se ordena.

Es valorado por Medicina interna: sin sibilancias, se adiciona acetaminofen mas codeina.
Paciente en regular estado general, oxigeno dependiente, se valora por anestesiologia
quien autoriza cirugia, si se dispone de cama en UCI.

Paciente quien esta programado hoy para cirugia, pero no hay cama en UCI; se suspende
intervencion quirurgica.

Se ordena salida por cancelacién de cirugia.

CASO No. 13

Femenino.

EDAD: 43 aios.

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL.

Paciente con antecedentes hace 28 dias de trauma de torax: térax inestable. Por accidente
de transito, reingresa por dificultad respiratoria; dolor en hemitorax izquierdo que se ha
intensificado en los ultimos dias.

ANTECEDENTES: Térax inestable por fractura de reja costal, fractura de cadera,
contusién pulmonar, derrame pleural izquierdo; se realiza toracostomia cerrada izquierda
sin complicacion, y llevado a UCI.

EXAMEN FiSICO: SV: FC: 72, FR: 23, TA: 100/60, T: afebril.

CARDIOPULMONAR: Dolor a la palpacion en reja costal e hipoventilacion basal
izquierda.

Abdomen: No masas, no megalias, distendido y adenopatias inguinales.
Extremidades: Normal.

Neuroldgico: Normal

DX: POP de toracostomia cerrada por hemotérax; hemotérax coagulado.
Ecografia de térax reporta a hemotérax coagulado.

Se realiza toracostomia cerrada izquierda con salida de 200 cc de liquido serohematico
de espacio pleural.

Paciente en aceptables condiciones generales, sin signos de dificultad respiratoria; se
ordena retirar tubo térax y RX de térax de control. Evidencia de borramiento de éangulo
costofrénico izquierdo; se solicita TAC.

Es valorado en junta quirurgica, donde se decide valoracion por neumologia y
toracoscopia y, dependiendo de hallazgos, toracotomia.

Es valorado por Neumologia quien no encuentra contraindicacion para procedimiento.
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Se realiza toracoscopia con hallazgos de engrosamiento pleural izquierdo, multiples
adherencias de pulmén a pared toracica y a diafragma. Hemotérax coagulado de 300
cc de coagulos y herida de 2 cm en cupula diafragmatica izquierda.

Se realiza toracoscopia, mas decorticacion pleural, mas drenaje de Hemotdrax
coagulado, mas frenorrafia, mas toracostomia cerrada izquierda.

Se pasa a UCI por riesgo de falla ventilatoria.

Es llevado a piso si complicacién; permanece estable asintomatico; completa tratamiento
antibiotico; se decide dar de alta.

CASO No. 14

Masculino.

EDAD: 43 afios.

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL.

Paciente remitido del Tolima con cuadro de mas de 24 horas de evolucion de trauma de
MSI, al caer de un arbol, presentando heridas en hombro y brazo, llega inmovilizado.
ANTECEDENTES: Niega.

EXAMEN FiSICO: SV: FC: 86, FR: 20, TA: 100/60, T: afebril, algido.
CARDIOPULMONAR: ruidos cardiacos velados, ritmicos, ventilacion superficial.
ABDOMEN: Normal.

EXTREMIDADES: Deformidad en MSI, con heridas afrontadas, en hombro y brazo
izquierdo.

NEUROLOGICO: Normal. (mayusculas) NO

DX: Trauma Amputatorio de MSI, Heridas MSI complicadas.

Se ordenan RX MSI, RX térax, valoracion por ortopedia y cirugia general, PNC,
gentamicina.

Se realiza arteriografia selectiva de MSI, donde se evidencia amputacién de la arteria
humeral izquierda, a nivel de la fractura conminutiva del humero. A través de las
colaterales, hay llenado satisfactorio de la arteria radial e inter 6sea, no hay reconstitucion
de la arteria cubital.

Nota operatoria:

DX PRE: Trauma vascular por aplastamiento de brazo izquierdo, amputacion traumatica
de arteria humeral izquierda, fractura conminuta expuesta de humero izquierdo G: IlIC.
Se realiza curetaje del humero izquierdo, debridamiento brazo izquierdo, aplicaciéon de
tutor externo, exploracion vascular y reconstruccién de arteria humeral.

Hallazgos: avulsién muscular severa, cara interna del brazo izquierdo, dos secciones
completas de arteria humeral, destruccién de la vena humeral, nervio expuesto integro.
Cirugia: sucia, contaminada con fractura conminuta abierta.

Se ordena amikacina Ceftriaxona, transfundir 2 UGRE, manejo conjunto cirugia y
ortopedia.

Paciente en su primer dia POP, no picos febriles, buena perfusion, llenado capilar 2 sg,
normo térmico.

Paciente con tejidos desvitalizados, se realiza desbridamiento de musculos necroticos,
se encuentra arteria humeral expuesta +/- 10 cm, se indica pasar en dos dias al servicio
de cirugia general para limpieza y cubrir arteria.
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Se realiza debridamiento, mas(BORRAR) limpieza y lavado; se evidencia mionecrosis,
osteomielitis; se resecan musculos necrosados. Hay infeccion a nivel de fractura.
Paciente en su 11 dia POP de reconstruccion de arteria humeral: a nivel de MSI, heridas
sobre infectadas, secrecion fétida, mucho dolor, edema en antebrazo, mano izquierda y
pico febril.

Paciente sin signos de infeccidn, tratamiento antibiético; se ordena valoracién por cirugia
plastica, quien evidencia exposicion del paquete neurovascular. Buena perfusion distal;
en junta quirdrgica consideran prioritario cobertura de paquete neurovascular; se
programa para la proxima semana, para colgajo.

Se realiza colgajo musculo pectoral mayor a brazo izquierdo, injerto de piel libre,
inmovilizacién férula de yeso.

Sin complicacién.

Dada la evolucion clinica del paciente, llenado capilar distal bueno, se da salida por
cirugia general; continuar por ortopedia y cirugia plastica.

Se da salida.

CASO No. 15

49 ANOS.

Masculino.

MOTIVO DE CONSULTAY EA.

Remitido de Florencia por empiema paraneumonico.

Con cuadro clinico de 5 meses de evolucién de tos, expectoracion amarilla y, en
ocasiones, hemoptisis. Se dan tratamientos parciales a su sintomatologia. El paciente
presenta dolor tipo punzada 20 dias antes en hemitorax izquierdo asociado a dificultad
respiratoria; toman placa de térax que reporta derrame pleural, se realiza toracostomia
cerrada, encontrando derrame paraneumonico. Rx de térax control presenta pérdida del
parénquima pulmonar por lo que realizan toracotomia mas decorticacion con hallazgos
de paquipleuritis con ausencia de expansion pulmonar, por lo cual, remiten.
ANTECEDENTES: No refiere.

EXAMEN FiSICO: TA: 120/70, FC: 82, FR: 18.

Cardiopulmonar: Disminucion del murmullo vesicular basal izquierdo, frénito vocal
aumentado.

Abdomen: Normal.

Extremidades: Normal.

Neuroldgico: Normal

DX: POP toracostomia cerrada izquierda, decorticacion pleural izquierda, paquipleuritis,
mesotelioma

Se ordena RX térax, EKG, CH; BUN, Creat. TP, TPT.

Es valorado por cirugia de térax quien evidencia en el citoquimico de liquido pleural
Leuco>2000, N: 88%, L: 12%, LDH: 1059, Gluc: 9.

TAC de torax con atelectasia asociado a proceso heumonico izquierdo con retraccion
ipsilateral del mediastino.

Paciente con neumonia necrotizante: en el TAC se observa destruccion de todo el
parénquima pulmonar; se considera realizar una curva flujo volumen PRE y pos B2.
Valoracion por neumologia: gamagrafia pulmonar y fibrobroncoscopia, se plantea la
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posibilidad de neumonectomia.

Reporte de gamagrafia: perfusion pulmonar con ausencia de perfusién de pulmoén
izquierdo posible TEP. Estudio pulmén derecho: normal.

Fibrobroncoscopia descarta TEP; se considera neumonia necrotizante. Se decide
programar para neumonectomia izquierda.

10 dias de su ingreso: paciente actualmente sin signos de dificultad respiratoria, pulmoén
con hipoventilacion basal. Se programa cirugia en dos dias.

Fecha de programacién de cirugia se suspende por falta de cama en UCI. Se ordena
reprogramar.

Tres dias después de cancelada la cirugia, se cancela nuevamente y se decide realizar
intervencién quirdrgica en otra institucién, por lo cual se solicita referencia para realizar
el procedimiento y manejo POP en otra UCI.

CASO No. 16

Femenino.

EDAD: 75 aios.

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL.

Paciente quien ingresa al hospital por cirugia programada con diagnéstico de fistula
perianal complicada, para realizacion de colostomia de doble boca.
ANTECEDENTES: obesidad mérbida, reseccion de masa pélvica de gran tamafo, sin
datos de patologia y de tejido de origen.

En el tercer dia POP de la colostomia, persiste con dolor en el sitio quirtrgico. En el
perine, presenta lesiones ulcerativas sugestivas de fistulas perianales con material
purulento abundante. Se considera debridamiento.

Paciente presenta secrecion de la herida quirtrgica por lo que se decide abrir la herida.
Con abundante secrecién purulenta y zonas de sangrado contenido y friabilidad del
tejido. Se ordena lavados y limpieza de la herida bajo anestesia, pero por no disponibilidad
de relajantes musculares. Se suspende cirugia por falta de ropa estéril.

Dos dias después, se considera llevar a lavado y debridamiento quirurgico, pero no se
puede por falta de materiales para el procedimiento.

Finalmente, es llevada a cirugia con infeccion de tejidos blandos periféricos a la
colostomia.

Hallazgos: presencia de multiples membranas fibrinopurulentas, dehiscencia de sutura
de la fascia con evisceracién contenida, cavidad abdominal limpia, colostomia funcional
viable.

Paciente con evidencia de herida quirdrgica abierta limpia, con evisceracién. Se ordena
llamado de cirujano de turno. Se interviene nuevamente con drenaje de absceso
pericolostomia, lavado de cavidad, remodelacion de colostomia, laparostomia.
Hallazgos: Protrusion de asas intestinales pericolostomia, gran area de necrosis de fascia
y tejido adiposo, coleccién de aspecto achocolatado de 40 cc fétido con necrosis
pericolostomia.

En el transoperatorio, inestabilidad hemodinamica, requiere uso de inotropicos y en el
POP falla ventilatoria por lo que se requiere UCI.

Paciente en su hospitalizacion requirio en UCI, GRE, correccion de electrolitos, lavados
quirurgicos.
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La paciente persiste con deterioro hemodinamico, mala respuesta al soporte
farmacologico.
Paciente presenta bradiarritmia seguido de asistolia y fallece.

CASO No. 17

Masculino.

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL.

Paciente que estuvo en esta institucion donde se realiza eventrorrafia, y en mejoria de
su cuadro se decide dar salida.

Reingresa por cuadro de 12 horas de evolucion de dolor abdominal leve, que se intensifica
asociado a distension.

ANTECEDENTES: POP 6 dia de eventrorrafia. HTA en Tto Captopril.

EXAMEN FiSICO: SV: FC: 82, FR: 26, TA: 228/137, T: afebril, algido.
CARDIOPULMONAR: ruidos cardiacos ritmicos.

ABDOMEN: Distendido, herida limpia suturada en mesogastrio, flictenas y equimosis
perilesional.

Extremidades: Normal.

Neurolégico: Normal.

DX: Obstruccion intestinal, ileo reflejo, urgencia hipertensiva.

Se ordenan RX abdomen, valoracion medicina interna y cirugia general.

Es valorado por medicina interna quienes ordenan clonidina, nitroprusiato.

Rx de Abdomen se encuentran imagenes compatibles de obstruccién intestinal.
Paciente con evolucion estable con SNG que drena 500 cc material amarillo, dependiendo
curso clinico cirugia.

Paciente con presencia de flatos, no irritacién peritoneal, no distensién, se decide cancelar
cirugia y observacion al paciente.

Paciente con mejoria de su cuadro obstructivo, mas flatos, mejoria de su cuadro
hipertensivo;se ordena dieta blanda, tolerandola.

Salida.

CASO No. 18

Masculino.

EDAD: 47 ainos.

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL. Remitida por colangitis.
Paciente con cuadro clinico de 15 dias de evolucion de ictericia progresiva que se asocia
a dolor abdominal en hipocondrio derecho. Se le realiza ecografia hepatobiliar que
revela colecistocoledocolitiasis, por lo cual se hospitaliza para manejo quirurgico. Se
decide tomar TAC que revela abundantes calculos en via biliar.

ANTECEDENTES: Niega.

EXAMEN FiSICO: SV: FC: 72, FR: 18, TA: 110/70.

Marcada palidez mucocutanea, lesiones puntiformes en piel, escleras ictéricas.
Cardiopulmonar: ruidos cardiacos ritmicos.

Abdomen: Dolor a la palpacién en hipocondrio derecho.

Neuroldgico: Normal.

202



ANEXO 2: HISTORIAS CLINICAS ANALIZADAS DURANTE LA PRUEBA DE CONCORDANCIA

DX: Colangitis, Colecistocoledocolitiasis.

Se ordenan paraclinicos y valoracion por cirugia general.

Paciente presenta dolor y distension abdominal, sin picos febriles, con onda ascitica
positiva.

Cifras tensionales bajas 80/50; se ordena bolo de SSN, dopamina en infusion 6 cc/h y
valoracion el 15 minutos.

Se decide en junta quirurgica pasar paciente a CPRE donde encuentran colédoco dilatado
de 5 cm, con calculos y pus en la via biliar.

Se ordena interconsulta a UCI y realizacion de cirugia, se informa a familiares sobre
posibles complicaciones.

Se pasa paciente a colecistectomia: exploracion de via biliar (tubo en T), lavado de via
biliar.

Hallazgos: vesicula grande con paredes gruesas, adherencia al epiplon, calculos en su
interior y en el cistico de 1.5 cm.

Colédoco de 5 cm de diametro, espesor de la pared de 0.5 cm, conteniendo en su
interior impactacion de calculos con pus, ascaris lumbricoides de 25 cm de longitud. La
impactacion de calculo se extiende a los hepaticos de forma ascendente, no hay quistes
de colédoco.

Liquido libre en cavidad, amarillento.

Se ordena traslado a piso, se suspende UCI.

Paciente con picos febriles, presencia de secrecion purulenta en herida quirdrgica, con
bordes eritematosos.

Drenaje de tubo en T de 10 cc, material amarillo oscuro.

Paciente continua con picos febriles, se toma Rx de térax, se evidencia atelectasia en
hemitérax derecho.

Se inicia terapia respiratoria, incentivo respiratorio.

Paciente (quien) presenta ausencia de drenaje por tubo T, con drenaje por bordes; se
realiza colangiografia donde hay fuga de medio de contraste, se decide pasar a cirugia
con reserva de 3 UGRE.

Paraclinicos de WBC: 6760, N: 79%, HB: 6.1, HCTO: 18.7, TP: 18.3/14.4, TPT: 52.2/
30.2 INR: 1.3 . Anestesiologia considera pasar 6 UGRE antes de cirugia.

Paciente es llevado a cirugia laparotomia (2) con Dx PRE, peritonitis biliar, POP
colecistectomia, exploracién de vias biliares, colangitis por Ascaris. lumbricoides.
Hallazgos: liquido peritoneal serosanguinolento no purulento, dehiscencia de suturas
del colédoco con filtracion de bilis turbia espesa organizada por epiplén.

Paciente continua con picos febriles, herida limpia abierta, tubo en T no drena, con
columna de material bilioso drenaje de KEHR con 500 cc de color café oscuro, salida del
mismo material alrededor de la insercion del tubo y por el drenaje.

Paciente se pasa a laparotomia exploratoria (3), drenaje de peritonitis biliar, lavado
peritoneal, empaquetamiento.

Se traslada a UCI para soporte hemodinamico y sepsis de origen biliar.

En UCI con evolucion torpida, con encefalopatia por falla hepatica, falla renal,
cardiovascular y finalmente respiratoria.

Tubo en T con adecuada posicion, fistula biliar drenando al exterior.

Entra en paro cardiorrespiratorio y fallece.
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CASO No. 19

78 ANOS

Femenino.

MOTIVO DE CONSULTAY EA.

Paciente con cuadro clinico de 2 dias de evolucién consistente en dolor generalizado en
abdomen con predominio en hemiabdomen derecho, con antecedentes hace 10 dias de
hospitalizacion en esta institucion de colecistectomia, exploracién mecanica de via biliar,
tuboenT.

EXAMEN FiSICO: Paciente en regulares condiciones TA: 120/70, FC: 82, FR: 18.
Cardiopulmonar: Ruidos taquicardicos.

ABDOMEN: Blando adiposo, muy doloroso a la palpacion, blumberg positivo. Peristaltismo
aumentado.

Extremidades: Normal.

Neuroldgico: Normal

DX: Abdomen agudo, Peritonitis biliar.

Se ordena RX térax, EKG, CH; BUN, Creat. TP, TPT.

Se realiza laparotomia exploratoria, se evidencia coleccién francamente purulenta en
pared abdominal, no evidencia de liquido libre peritoneal, lecho hepatico en buen estado,
no evidencia de filtracién de liquido biliar.

Dx. POP: Absceso de pared abdominal.

El paciente es hospitalizado, se inicia tratamiento antibiético con Unasyn, y, por evolucion
satisfactoria, se decide dar de alta.

CASO No. 20

Masculino.

EDAD: 21 aiios.

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL.

Paciente conocido por el servicio de cirugia general, quien ingresa por cuadro de
obstruccion intestinal.

ANTECEDENTES: Laparotomia exploratoria, toracotomia doble, toracostomia, multiples
rafias gastrica, duodenal, yeyunal, colon transverso, pancreatica, hepatica, cardiaca,
esplénica, por herida toracoabdominal con proyectil multiple de arma de fuego.
EXAMEN FISICO:

Al ingreso en regulares condiciones generales, TA: 110/70, FC: 120, FR: 24.

CARDIO PULMONAR: Ruidos taquicardicos, sin soplos, hipoventilacién basal izquierda,
herida suturada de 12 cm.

ABDOMEN: Distendido, doloroso a la palpacion, peristaltismo aumentado, cicatriz de
laparotomia limpia.

Extremidades: Normal.

Neurologico: Normal.

DX: POP, Dolor abdominal a estudio, Obstruccién intestinal.

El paciente es valorado por cirujano de turno quien ordena Rx de abdomen donde se
evidencia niveles hidroaéreos, ausencia de aire en ampolla, paraclinicos con leucocitosis
de 23.110, neutréfilos de 87%, drenaje por sonda de aspecto fecaloide, sed y dolor
abdominal.
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Se toma TAC abdominal por su persistencia de cuadro clinico, el cual no reporta
anormalidad.

Paciente, posteriormente presenta mejoria clinica de su cuadro, con presencia de flatos
y deposiciones, se suspende SNG y se reinicia la via oral.

Paciente no tolera la via oral, émesis contenido bilioso fétido, dolor abdominal, se pasa
a laparotomia exploratoria, donde se evidencia bridas en asas intestinales, se liberan
adherencias.

Paciente en su POP adecuado, se inicia nuevamente via oral, tolerando adecuadamente,
evolucion favorable, se da de alta.

CASO No. 21

Masculino.

EDAD: 53 afios.

MOTIVO DE CONSULTA 'Y ENFERMEDAD ACTUAL.

Paciente, que en el servicio de urgencias es diagnosticado como pancreatitis aguda
severa, se instaura tratamiento, sin embargo presenta aumento de la PIA, es valorado
por cirugia general, quien lo interviene quirdrgicamente por Sd compartimental abdominal,
se encuentra abundante liquido en cavidad, pancreas edematoso, el paciente sale
intubado de salas de cirugia a UCI.

El paciente presenta elevaciéon de azoados; se diagnostica falla renal, no oliguria, que
responde a maniobras de nefroproteccion; presenta, luego, deterioro de la funcién
respiratoria.

El paciente presenta evisceracion por bolsa de laparostomia, por lo cual se interviene
quirurgicamente: cavidad abdominal limpia.

Paciente con dificultad respiratoria progresiva, con infiltrados en radiografia, se inicia
manejo para neumonia nosocomial asociada a ventilacién por pseudomona.

Paciente con evolucién clinica favorable, sin signos de respuesta inflamatoria sistémica,
ni ventilatoria, con apoyo nutricional parenteral, se decide dar salida a piso.

En piso se inicia tratamiento con imipenem contra pseudomona en cultivo de catéter
central, presenta deterioro progresivo con dificultad respiratoria marcada: Rx de térax
muestra infiltrados bilaterales difusos, gases arteriales reportan hipoxemia, hipocapnia;
se considera que el paciente cursa con cuadro de diestres respiratorio severo por lo que
se solicita valoracién por UCI.

Paciente con SDRA Vs Neumonia, sepsis no modulada, requiere soporte inotropico, se
cambia esquema antibiético Tigeciclina, amikacina.

Paciente hemodinamicamente estable, se continua igual manejo.

Paciente en SIRS modulada, hemodinamicamente estable, continda con picos febriles;
se decide traslado a piso.

El paciente se deja sonda con drenaje por presentar absceso peri pancreatico con
intervencion quirurgica. Durante su hospitalizacién se realizaron controles semanales
con ecografia y radiologia intervensionista, evolucion favorable, se da de alta al paciente
con catéter de drenaje.

REINGRESO INSTITUCION.

Paciente con antecedentes de pancreatitis severa, absceso peri pancreatico, consulta
por presentar salida de alimentos por catéter, se valora por cirugia intervencionista quien
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ordena tomar TAC abdominal, radiografia de vias digestivas altas, para determinar posible
fistula gastropancreatica.

Paciente, quien en reporte radiografico muestra normalidad del trayecto, en el paso por
el medio de contraste, no muestra imagenes que indiquen trayectos fistulosos.
Paciente con evolucion favorable, se observa drenaje escaso hepatico de 20 cc, se
ordena salida, control por consulta externa con TAC abdominal.

CASO No. 22

Masculino.

EDAD: 71 afos.

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL.

Paciente ingresa por Ca Gastrico donde se realiza gastrectomia total, radical,
duodenorrafia, colecistectomia, reconstruccion en Y de Roux, recibié estancia en UCI,
apoyo inotropico y soporte ventilatorio, se traslada a piso.

Durante la estancia en piso presenta distension abdominal, signos de irritacion peritoneal,
es llevado a laparotomia donde evidencia fistula por la dehiscencia de la anastomosis
esofago yeyunal, obstruccion intestinal por bridas en angulo esplénico de colon,
hipertension abdominal. Realizan liberacion, se realiza lavado peritoneal, se coloca bolsa
de laparostomia, se avanza sonda de Tungsteno hasta ultima anastomosis, se deja dren
de Sump.

Por falta de disponibilidad de cama en UCI, se traslada a otra clinica, para soporte
inotropico.

Durante su estancia en UCI, se corrige la PIA, se traslada a piso.

El paciente en estancia en piso presenta picos febriles, aumento del dolor abdominal,
presencia de estertores basales, signos de irritacion peritoneal; se toman Rx de torax,
se considera paciente con sepsis, se lleva a laparotomia (2). Se evidencian asas
fuertemente adheridas entre si, dos perforaciones en intestino delgado, se hace
enterorrafia y lavado peritoneal, se deja bolsa de laparotomia.

Paciente continua en malas condiciones generales, con secrecion por bolsa de
laparostomia, por lo que es llevado nuevamente a cirugia, encontrando abdomen
congelado por Sd Adherencial severo y perforacion intestinal en asa delgada. Se realiza
liberacion de adherencias intestinales y enterorrafia en dos planos; dejan bolsa de
laparostomia, dren de Penrose; presenta insuficiencia respiratoria aguda por lo que es
llevado a UCI donde tolera el destete de soporte ventilatorio.

Se traslada a piso donde evoluciona estacionariamente, con persistencia de drenaje por
bolsa de laparostomia por fistula entérica de material fecaloide;. Paciente presenta picos
febriles por lo que se inicia esquema antibiético sin complementarlos, por ausencia en
farmacia.

Posteriormente, presenta secrecién de aspecto bilioso, por herida quirdrgica, se sospecha
fistula por lo cual se requiere nueva reintervencion quirdrgica. Actualmente, paciente en
aceptables condiciones generales, afebril, mucosas humedas.

El paciente es valorado por medicina interna donde se evidencian estertores basales,
polipnéico, leves tirajes intercostales, se considera que cursa con neumonia nosocomial,
ademas, por imagenes de consolidacién. Se inicia antibiético de amplio espectro, posible
pseudomona.
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Paciente con SIRS, presenta secreciones de tipo intestinal a través de laparostomia, se
considera fistula persistente, se ordena lavado peritoneal, con hallazgos de liquido en
cavidad libre verdoso, Sd Adherencial con membranas interasas, dos perforaciones
puntiformes pericolostomia, se realiza lavado peritoneal y yeyunostomia.

Durante su hospitalizacién se realizaron luego lavados peritoneales, se transfundieron 6
U plasma, GRE. Persiste con picos febriles a pesar del tratamiento antibiético de amplio
espectro, con soporte nutricional, se decide en junta quirdrgica continuar lavados
peritoneales.

Se encuentra paciente en mal estado general, sin signos vitales, se realizan maniobras
de reanimacion, sin respuesta, y fallece.

CASO No. 23

Femenino.

EDAD: 47 afios.

MOTIVO DE CONSULTA'Y ENFERMEDAD ACTUAL.

Paciente remitida del Seguro Social, con antecedentes de miastenia graves, con cuadro
de dolor abdominal difuso, posterior astenia, adinamia, debilidad muscular generalizada.
Examen Fisico con fatigabilidad, disfagia, dificultad respiratoria progresiva hasta la falla
ventilatoria, motivo por el cual es remitida a UCI

La paciente egresa de la UCI a piso por mejoria clinica. Es valorada por Cirugia, quien
realiza timectomia radical, y, posteriormente, llevada a UCI en POP.

Se decide retirar Hemovak y dar salida, por mejoria neuroldgica y clinica.

Cinco dias después, paciente reingresa a la institucion por dehiscencia de sutura y sobre
infeccion con salida de secrecion purulenta. Durante su estadia, presenta episodio de
disnea que mejora con la administracion de O2; se inicia manejo con inmunoglobulina,
antibiéticos, piridostigmina y curacion diaria de la herida.

Mejoria clinica, paraclinicos PCR 13.2, glicemia de 144, electrolitos normales, VSG 58.
Paciente con mejoria clinica: hemocultivos negativos, afebril, sin disnea, no fatigabilidad;
se decide dar egreso con recomendaciones y formula médica.

CASO No. 24

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

EDAD: 76 ANOS.

MOTIVO DE CONSULTA: Paciente quien ingresa a esta institucion con cuadro clinico
de 1 dia de evolucion de dolor en epigastrio y en fosa iliaca que, posteriormente, se
generaliza en hemiabdomen izquierdo, acompariado de nauseas, malestar general, fiebre
no cuantificada, vomito.

ANTECEDENTES: Colecistectomia hace 3 afios, HTA y diabetes M. sin tratamiento.
EXAMEN FISICO: Al ingreso alerta, FC: 70, TA: 120/70, FR: 20.

C/P: Normal.

ABDOMEN: Abundante paniculo adiposo, ruidos intestinales ++, sin signos de irritacion
peritoneal

DX: DOLOR ABDOMINAL A ESTUDIO.

Se ordena valoracién por cirugia general.
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Reporte de paraclinicos con HB: 7.4, PLT: 323000, WB: 33050, N: 87%, L: 5.5%, GLIC:
97, Amilasa de 27U, Creat: 1.23, RX de térax evidencia radioopacidad en base izquierda,
angulo costo frénico izquierdo con derecho conservado.

Paciente, quien continda con dolor abdominal, en regular estado general, con ruidos
cardiacos arritmicos, abdomen con dolor a la palpacion vy signos de irritacién peritoneal,
se considera abdomen quirurgico, y es llevado a laparotomia exploratoria en donde se
encuentran multiples bridas de epiplon, defecto umbilical de dos centimetros, con
protrusion en epiplén, defecto de pared abdominal en epigastrio de | cm, con protrusién.
Se realiza herniorrafia umbilical mas herniorrafia epigastrica posterior al procedimiento,
presenta crisis hipertensiva asociada a dificultad respiratoria, con signos vitales FC:
128, TA: 220/101, FR: 45, SPO2 34%, por tal motivo, es llevado a UCI.

Se solicitan paraclinicos que reportan HB: 11.9, HCTO: 38%, PLT: 283000, W: 29070, N:
92%, L: 2.4%, Creat. 0.69, Glic: 117, BD: 2.00, BT: 3.65, TGO: 79, TGP: 51, LDH: 1149.
Paciente, quien presenta mejoria, se traslada a piso para continuar manejo.

Al ingreso a piso esta asintomatico, sin signos de infeccidn, paciente, a pesar del
tratamiento, persiste con cifras tensionales elevadas, se valora por el servicio de medicina
interna quien ordena nitroglicerina con mejoria de cifras tensionales, se da salida por el
servicio de medicina Interna quien encuentra ruidos cardiacos arritmicos, se da
tratamiento para su arritmia.

Le solicitan ecocardiograma, tratamiento para su edema pulmonar secundario a
enfermedad de base.

Ecocardiograma evidencia hipoquinesia de cara inferior y lateral de ventriculo izquierdo,
insuficiencia mitral Gll, insuficiencia tricuspidea, esclerosis valvular adrtica con
insuficiencia leve.

Paciente asintomatica, sin signos de disnea, se decide dar salida.

CASO No. 25

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

EDAD: 45 ANOS.

MOTIVO DE CONSULTA: Accidente de transito con fracturas mdltiples.
ENFERMEDAD ACTUAL: Paciente (quien) sufre accidente de transito al colisionar el
bus en donde se trasportaba, presentando posteriormente inestabilidad 6sea de brazo
izquierdo, rodilla izquierda y pierna derecha, con exposicion de tejidos blandos. En
urgencias se evalla, encontrando hipoventilacion basal en hemitorax derecho, con
abdomen blando, depresible, no doloroso, sin signos de trauma, extremidades con edema,
dolor e inestabilidad en tercio medio de brazo izquierdo, edema, dolor, e inestabilidad
distal de muslo izquierdo, deformidad de maleolo izquierdo, inestabilidad y dolor en
miembro inferior derecho. Valorado por ortopedia, quien realiza lavado quirdrgico y
traccion esquelética, encontrando FX cerrada de fémur izquierdo, FX abierta de cuello
del pie izquierdo G llIB, y FX abierta Gl de tibia. Valorado por CX general, quien solicita
estudios que reportan RX de térax con hemotérax tercio inferior derecho, adecuada
expansion pulmonar. Se traslada a cirugia y se realiza toracostomia cerrada derecha,
encontrandose salida de aire a presiéon en moderada cantidad. Actualmente refiere estar
bien, sin dificultad respiratoria y sin dolor.

DIAGNOSTICO INGRESO: Politrauma, hemoneumotoérax derecho
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Paciente refiere sentirse bien, signos vitales normales, evidencia hipoventilacion basal
derecha. RX de térax muestra opacidad en la base derecha, no se delimita muy bien el
hemidiafragma derecho, se sospecha hernia versus hematoma subpulmonar, se solicita
TAC de térax contrastado.

TAC de térax y radiografia de térax: se observa elevacion del hemidiafragma derecho y
opacidades alveolares en los cuatro cuadrantes. Paciente, quien en las ultimas horas,
ha presentado dificultad respiratoria, dolor toraxico pleuritico y diaforesis. Se solicita
valoracion por neumologia e interconsulta UCI.

Valoracién por neumologia, encuentra paciente con SDRA, embolismo graso, TEP, se
ordena traslado a UCI.

Paciente persiste con ventilacion mecéanica y disminucion de drenaje de toracostomia.
Paciente (que) presenta inicio de pico febril, pulmones con disminucion del murmullo
vesicular base derecha, RX de térax con infiltrados difusos, algodonosos; pendiente
realizar fibrobroncoscopia.

Durante la fibrobroncoscopia, se encuentra secrecion purulenta la cual reporta cultivo
stafilococo meticilino resistente.

Se inicia antibiético de alto espectro por neumonia nosocomial asociada a ventilador.
Paciente en tratamiento antibiodtico, no evidencia picos febriles tolerando la extubacion
en forma adecuada; se traslada a piso.

Paciente, quien termina su tratamiento antibidtico, con traccién esquelética, tutor izquierdo
en tobillo y tibia derecha, se remite a otra institucion de igual complejidad para continuar
tratamiento medico quirdrgico.

CASO No. 26

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

EDAD: 67 ANOS

FEMENINO.

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA

MOTIVO DE CONSULTA: Ingresa por consulta externa para hospitalizacion en medicina
interna por hidrocefalia activa comunicante, infartos occipitales bilaterales.
ENFERMEDAD ACTUAL: Paciente con cuadro clinico de 4 meses de evolucion de
cefalea abrupta, pérdida de conocimiento, trastorno de la marcha, aumento del poligono
de sustentacién, disminucién de la agudeza visual, debilidad generalizada, ingresa por
consulta externa con diagndstico clinico y radioldgico de hidrocefalia comunicante
normotensa, es hospitalizada para realizar y determinar viabilidad de DVP, a quien se le
practico punciéon lumbar con presion de apertura de 6 cm de H20O, con citoquimico
normal.

En la madrugada, presenta caida desde una camilla con posterior dolor, limitacion para
su movilizacion.

Se toma Rx de cadera izquierda, por trauma, donde evidencia fractura transtrocantérica
de cadera izquierda; es valorada por el servicio de ortopedia quienes recomiendan reposo,
analgesia. Sin embargo, la paciente persiste con dolor intenso, se coloca traccion
cutanea.

Se toma resonancia magnética cerebral para valoracién de su cuadro de ingreso en la
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cual se observa imagenes hipodensas bioccipitales de predominio izquierdo con
hidrocefalia asociada.

Paciente a quien se da salida con traccién cutanea y con programacion por consulta
externa por ortopedia para programar cirugia de fractura.

CASO No 27

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

Femenino.

EDAD: 30 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA y ENFERMEDAD ACTUAL:

Paciente con historia de disnea progresiva, edema vespertal, de 2 meses de evolucién,
no asociado a sintomas respiratorios o digestivos.

4 dias antes del ingreso, presenta aumento progresivo de disnea al hablar, palidez muco
cutanea, RX de térax donde se evidencian infiltrados bilaterales, ecocardiograma con
Insuficiencia mitral moderada-severa, dilatacion del ventriculo izquierdo, presion sistdlica
pulmonar de 35, FE: 44%.

Paciente, durante la hospitalizacidn, persiste hipotensa, requiere soporte inotrépico, PCR:
20.7, Esputo Negativo, CH normal, paciente requiere soporte ventilatorio y hemodinamico;
se traslada a UCI.

ANTECEDENTES: Cesarea. Niega demas antecedentes.

EXAMEN FiSICO: Al ingreso a UCI, TA: 73/40 FC: 68, FR: 16 x min. SO2: 97%, con
dopamina, sin déficit motor ni sensitivo.

Cabeza: Normal

Cardiopulmonar: ritmicos, taquicardicos, EKG con infradesnivel de ST en V5-V6, Rx de
térax: cardiomegalia leve, crecimiento de arteria pulmonar derecha.

ABDOMEN: Normal

Diagnosticos: Shock cardiogénico, ICC, insuficiencia mitral severa, IR aguda.
Durante la estancia en UCI, recibe altas dosis de inotropicos.

Paciente persiste con inestabilidad hemodinamica, se toman hemocultivo y urocultivo:
positivos para pseudomona , se inicia imepenem vy retiro de sonda vesical, recibe
tratamiento por 14 dias.

Se solicité interconsulta por cardiologia quien considera colocar implante de marcapaso
definitivo, sin complicacion en el procedimiento.

Paciente muestra mejoria, se da de alta por UCI.

Paciente muestra mejoria de su cuadro renal, cardiaco e infeccioso, se da de alta.

CASO No 28

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

Femenino.

EDAD: 79 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA y ENFERMEDAD ACTUAL:

Paciente con cuadro clinico de 20 dias de evolucion de aparicion de edema, rubor, calor
y dolor en antepié izquierdo, posteriormente, secrecion purulenta y necrosis del tercer
dedo.
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Antecedentes: Diabetes Mellitus.

EXAMEN FiSICO: Al ingreso, en regulares condiciones generales, 110/70 FC: 90, FR:
22 xmin. T: 38.5 C.

cabeza: normal

Cardiopulmonar: Ruidos cardiacos poco audibles, murmullo vesicular conservado.
Abdomen: Blando no doloroso a la palpacién, no masas.

EXTREMIDADES: Amputacién supracondilea de miembro Inferior derecho.

Edema, Rubor, calor, dolor que compromete pierna en MII, rubor necrosis y secrecién
purulenta en 3 dedo pie izquierdo.

Diagnésticos: DM Il controlada, pie diabético GIV, sepsis de origen tejidos blandos.
Se ordena paraclinicos, antibidticos, heparina, insulina, examenes Paraclinicos.
Valoracién por ortopedia.

Es valorada por el servicio de Ortopedia quien ordena programar para amputacion.
Ingresa a salas de cirugia, se cancela cirugia por falta de paraclinicos recientes, vy,
ademas, la paciente habia comido.

Se reprograma nuevamente la cirugia pero la paciente no acepta la amputacion radical.
Paciente con DM Il controlada, se suspende NPH y se deja esquema segun glucometria.
Apta para cirugia por goteo de insulina intraoperatorio.

Paciente, quien no permite procedimiento quirdrgico, (se) discutira con la familia su
pronostico y se definira salida.

Paciente (quien) definitivamente no acepta la amputacién.

Paciente con secrecién purulenta, MID con amputacion sin complicacion, MIl con pie y
evidencia de Necrosis 2, 3, 4, dedo asociado a edema, refiere paciente aceptar
amputacion.

Se realiza amputacion debajo de la rodilla y reconstruccion de mufién.

Paciente con cifras tensionales y glucometria normal, sin signos de SIRS, herida quirtrgica
limpia ,sin signos de infeccion, se da de alta.

CASO No 29

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

Femenino.

EDAD: 15 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA y ENFERMEDAD ACTUAL.: Paciente con cuadro clinico de 3
dias de evolucion de trauma en rodilla izquierda, con posterior edema, calor en rodilla,
fiebre, escalofrios, malestar general, hace dos dias.

Hoy, tos y disnea.

ANTECEDENTES: Sin importancia

EXAMEN FiSICO: Paciente en regular estado general, TA: 110/70 FC: 98, FR: 26.
CABEZA: NORMAL

CARDIOPULMONAR: ritmicos, taquicardicos, estertores inspiratorios bilaterales.
ABDOMEN: Normal.

EXTREMIDADES: Edema en rodilla izquierda y excoriacion.

SNC: Normal.

GENITALES: Normal.

DIAGNOSTICO INGRESO: CELULITIS EN PIERNA Y RODILLA IZQUIERDA.
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NEUMONIA MULTILOBAR POR ESTAFILOCOCO.

RESUMEN DE EVOLUCION:

Paciente, durante su hospitalizacion, se le ordena RX de térax, donde se evidencia
lesiones multiples alveolares, con neumatdceles, compatibles con neumonia; se inicia
vancomicina.

Paciente presenta deterioro de su estado neuroldgico y de su estado general, con falla
respiratoria; requiere IOT, apoyo hemodinamico; se ordena UCI.

Presenta signos de empiema izquierdo paraneuménico, por lo cual se realiza toracostomia
izquierda, sin complicaciones, con evidencia de salida de material purulento 30 cc.

El paciente en su POP de toracostomia persiste febril, con hallazgos susceptibles de
lesién abscedada en extremidad, la cual se drena con el servicio de cirugia general.
Se logra destete de vasopresor y ventilatorio.

Se ordena salida de UCI.

Al ingreso a piso, paciente con estertores bibasales, edema en MII, calor, rubor, edema,
flictenas en tercio distal de muslo y rodilla, dos tercios proximales de pierna izquierda
con poca perfusion y leve frialdad distal de pie. Es valorado por el servicio de cirugia
plastica quien realiza colgajo mas injerto de piel en MIl.

Paciente con diagndsticos de sepsis de tejidos blandos, empiema, fascitis en Mil, POP
de colgajo e injerto de piel MIl, refiere sentirse bien, no picos febriles, sin signos de
infeccién; se da de alta.

CASO No. 30

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

Masculino.

EDAD: 85 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA y ENFERMEDAD ACTUAL:

Paciente con cuadro clinico de dolor muscular y rigidez nucal, imposibilidad para apertura
oral, opistotonos, con los estimulos externos, dificultad respiratoria que requirio IOT.
ANTECEDENTES: Herida en talén derecho con puntilla.

EXAMEN FiSICO: Paciente quien ingresa en paro respiratorio, se realiza IOT. FC: 81,
FR: 24, T: 36.

CARDIOPULMONAR: Normal.

ABDOMEN: Normal.

NEUROLOGICO: Glasgow de 3/15. no signos meningeos, espasticidad Nucal.
Diagnésticos: Tetano, Falla ventilatoria.

Se ordena paraclinicos y traslado a UCI.

Durante la estancia en UCI, se inicia manejo ventilatorio, sedacion y relajacion muscular,
la cual se retira en las mafanas, para determinar grado de rigidez muscular, sin éxito.
Durante las primeras 4 semanas, por presencia de rigidez, se inicia manejo con
gammaglobulina equina completo, se inicia manejo con sulfato de magnesio, para destete
de sedacion y relajacion muscular.

Paciente requiri6 manejo inotrépico, antihipertensivo, tratamiento antibiotico con
metronidazol.

Durante su estancia presenta signos de respuesta inflamatoria sistémica, con foco
pulmonar de base.
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Se realiza fibrobroncoscopia y lavado bronco alveolar en donde se aisla Acinetobacter
Baumanni y hemocultivos.

Se inicia manejo antibiético por 21 dias.

Se realizo traqueostomia por intubacion prolongada, ademas de gastrostomia.

Se realiza posterior destete de sedacion, de ventilacién mecanica, dejando tienda de
traqueostomia, tolerando adecuadamente, se da manejo en piso.

Ingreso a piso en adecuadas condiciones generales, se retira tienda, dejando O2 asistido,
tolera el retiro.

Se ordena salida, manejo primer nivel.

CASO No. 31

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

Masculino.

EDAD: 52 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA y ENFERMEDAD ACTUAL.:

Paciente sin antecedentes de importancia con cuadro clinico de 2 meses de evolucién
de edema progresivo y generalizado en los ultimos 15 dias con oliguria, hipoventilacién
basal izquierda, diuresis de 400 cc/en 24 h, abdomen globoso con ascitis.

Se toman paraclinicos donde encuentran aumento de los nitrogenados, Rx de térax
que sugieren derrame pleural izquierdo.

Valorado por nefrologia, quien reporta glomerulonefritis rapidamente progresiva e
implementan estudios para descartar enfermedad del colageno. Durante la
hospitalizacion, presenta insuficiencia renal aguda; requiere manejo con
inmunosupresores.

Paciente, a pesar del tratamiento, persiste oligurico, con anasarca; se aumentan
diuréticos y ciclos de didlisis. Se considera diagndstico de sindrome nefrético
corticoresistente debido a la evolucion estacionaria.

Se inician ciclos con ciclofosfamida y se adiciona albumina para mejorar transporte.
Durante el tratamiento presenta evolucién favorable, con controles de su albumina,
manejo con esteroides y didlisis, ciclofosfamida.

Paciente con diagnosticos de sindrome nefrético, IRA, inmunosupresiéon mixta, quien se
ausculta roncus en ambos campos pulmonares, crépitos bibasales, abdomen con ascitis,
edema GllII; se considera(n) edema agudo de pulmén. Se ordenan hemodialisis, albumina.
Presenta cuadro subito de dificultad respiratoria con crépitos y roncus, tirajes intercostales,
persiste edema y ascitis. Posible neumonia nososcomial Vs. Neumocistis Carinii.

Se realiza atencidn paraclinicos que sugirieren neumonia consolidada, se inicia
antibidtico.

Presenta falla ventilatoria, se realiza intubacion, motivo por el cual solicitan ingreso a
unidad de Cuidados Intensivos.

En UCI, paciente con evolucion irregular, con sepsis e inestabilidad hemodinamica, shock
que requiere soporte inotropico, persiste con deterioro.

Por intubacion prolongada, se realiza traqueostomia.

Paciente persiste con infeccidon en foco pulmonar, a pesar de tratamiento antibiético por
lo cual se solicita fibribroncoscopia con diagnostico de aspergilosis masiva, por lo que
se indica oriconazole, no disponible, se inicia anfotericina B.
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Paciente persiste con inestabilidad hemodinamica, signos de sepsis, con aumento de la
dificultad respiratoria, evolucion a bradicardia, paro cardiorrespiratorio y fallece.

CASO No. 32

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA.

Femenino.

EDAD: 45 ANOS

MOTIVO DE CONSULTA y ENFERMEDAD ACTUAL:

Paciente quien ingresa al servicio de urgencias por presentar episodios convulsivos
repetitivos, generalizados, pérdida de la conciencia, con manejo inicial de fenitoina en
bolo y en infusién y midazolam.

La paciente, a pesar del manejo médico, persiste con episodios convulsivos: llama la
atencion el comportamiento hematoldgico con bicitopenia (Leucopenia, Anemia,
Trombocitopenia), obliga a pensar diagnostico diferencial o neuroinfeccion por lo cual
se ordena monitoreo y manejo en UCI.

ANTECEDENTES: Convulsién desde los 3 afios en tratamiento con fenitoina y cambio
gradual de este con acido valproico desde hace cinco dias.

EXAMEN FiSICO: Paciente en regular estado general, FC: 78, FR: 20.
CARDIOPULMONAR: Normal.

ABDOMEN: Normal.

Diagnésticos: Epilepsia, Estatus Convulsivo.

Paciente sin signos de dificultad respiratoria, sin picos febriles, con canula nasal a 2 Lt/
min.

Paciente (quien) presenta 2 crisis de 2 minutos de duracién, con caracteristicas de
epilepsia; se ordena manejo con propofol por 24 horas.

Paciente persiste con convulsiones, se ordena IOT, ventilacién mecanica.
Cardiopulmonar, normal, bajo sedacion.

BUN: 9.3, TP: 16, TPT: 29.9, LEUCO: 10.700, HB: 13.5.

Paciente con picos febriles, con evidencia de roncus en ACP, RX de térax con evidencia
de escaso infiltrado parahiliar derecha, secrecion purulenta por TOT. Se considera
neumonia asociada a ventilador, se inicia manejo antibiotico.

(Paciente a quien) se le logra controlar su cuadro convulsivo, se realiza traqueostomia.
Finalmente, se logra manejo de su infeccion, se intenta decanular pero es imposible, se
intenta con fibrobroncoscopia pero no es posible por edema laringeo y estenosis
subglética.

Paciente se traslada a piso con traqueostomia, se continla esquema tratamiento
antibidtico y anticonvulsivante. Se decide decanulacion bajo efecto de sedacion y por
fibrobroncoscopia en salas de cirugia.

Se realiza procedimiento, se logra decanulacion sin complicacion

Evolucion satisfactoria, por lo cual se decide dar salida y control por consulta externa

CASO No. 33
Hombre de 17 afios — Consulto al servicio de urgencia con cuadro de 2 dias de fiebre,
dolor abdominal y vomito.
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Antecedentes importantes negativos

Al ingreso aparenta enfermedad aguda TA 126/84 FC 92Xmin

ORL: Mucosas humedas

C/P: Buena ventilacién en ACP, no estertores

Abdomen blando, depresible, doloroso a la palpacion en FD con signo de rebote positivo.
Hemograma: leucocitos 12.832

Neutrofilos 65%

Linfocitos 30%

Parcial de orina normal

Fue valorado por cirujano de turno, quien decide llevarlo a cirugia con diagndstico de
apendicitis aguda. En cirugia, se observo el apéndice de aspecto normal y ganglios
linfaticos aumentados de tamarfio en el meso colon derecho. Se le realizé apendicectomia.
Fue dado de alta al dia siguiente.

5 dias después, el paciente seguia con intenso dolor y eritema en el sitio de la herida
quirargica. Se le tom6 escanografia abdominal que no reporté coleccion intraabdominal
pero si, aumento de tejidos blandos en la pared abdominal de la FID. Se llevd nuevamente
a cirugia para drenaje de absceso de tejidos blandos en la herida quirdrgica. Evolucioné
satisfactoriamente, y, 2 dias después, se le dio salida a la casa con tratamiento antibiético
oral.

CASO No. 34

Nifia de 6 afios fue llevada al servicio de urgencias con cuadro de tos, inicialmente seca,
y posteriormente con expectoracion verdosa, fiebre, dificultad respiratoria y malestar
general. No antecedentes importantes.

Al EF se le encontré FC 126x’ FR 32x’ aleteo nasal, mucosas semisecas, hipoventilacion
basal bilateral y abdomen levemente doloroso a la palpacion en epigastrio.

El hemograma inicial report6 leucocitos de 9.536, neutréfilos 57%, neutréfilos 41%; los
Rayos X de térax mostraron engrosamiento peribronquial; la proteina C fue de 230. Se
le hizo diagnodstico de insuficiencia respiratoria aguda de origen viral, y se le inici6é
tratamiento sintomatico.

La paciente continudé evolucionando irregularmente con fiebre, empeoramiento de la
frecuencia respiratoria y deterioro del estado general.

Los rayos x de control, 48 horas después, mostraron derrame pleural izquierdo, por lo
cual, fue necesario practicar una toracostomia cerrada izquierda. El cultivo del liquido
drenado del térax reporto Estafilococo Aureus meticilino-resistente. Se inicié tratamiento
antibiético con vancomicina EV. La paciente fue trasladada a cuidado intensivo donde
evoluciond satisfactoriamente, y fue dada de alta 6 dias después.

CASO No. 35

Hombre de 52 afios con superobesidad (peso 180) (IMC 64 Kgs/m2), HTA secundaria,
hiperlipidemias y artropatia, fue llevado a cirugia bariatrica en Septiembre 26 de 2005.
Se le realizo bypass gastrico, el cual cursé sin complicaciones.

30 horas después, el paciente presentd deterioro progresivo de su estado general, con
polipnea, taquicardia y dolor abdominal. Se le realiz6 esofagograma por sospecha de
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filtracion de la anastomosis gastroyeyunal, y el mismo fue normal.

Fue llevado a laparotomia exploratoria, encontrandose peritonitis fecal. Se observé un
segmento inflamado y perforado del colon izquierdo, el cual fue resecado y se le dejo
con colostomia tipo Harman.

Permanecié en la Unidad de Cuidado Intensivo durante 16 dias por cuadro de falla
multiorganica, (pulmonar, cardiaca y sanguinea). Se le manej6é con abdomen abierto y
requirio 6 lavados abdominales durante su estadia en UCI. Durante su estadia en el
servicio de hospitalizacion general, el paciente recibi6 nutricion parenteral y manejo de
su herida abdominal. 6 meses después, el paciente, con 75 Kgs de peso, fue dado de
alta con gran eventracion abdominal y colostomia.

1 afio después de la cirugia de bypass gastrico, el paciente fue llevado a cirugia
nuevamente para cierre de colostomia. La cirugia curs6 sin complicaciones. A los 4
dias, inicid fiebre y dolor abdominal por lo cual se le realizé6 nuevamente cirugia
encontrandosele filtracion y absceso intraabdominal. Se le practic6 nuevamente
colostomia y cierre del asa distal. El paciente evolucioné satisfactoriamente, y se le dio
salida con control por consulta externa.

CASO No. 36

Mujer de 75 afios consulto al servicio de urgencias por cuadro de vomito y masa inguinal
derecha dolorosa, y ausencia de deposicion. Tiene antecedentes de hipertension. Es
valorada por cirujano de urgencias quien sospecha Ca de colon obstructivo, y considera
la masa inguinal como una adenopatia metastasica; por tanto, le ordené TAC de abdomen,
el cual fue normal. Seguidamente, se le realizd colonoscopia total, que fue normal. En
vista de que el dolor abdominal persistio, la paciente fue llevada a laparoscopia 28 horas
después de su ingreso. En la cirugia se observo intestino delgado encarcelado en area
inguinal derecha con sufrimiento de ASA. Se le realiz6 reseccion intestinal de un segmento
de 15cm y anastomosis latero-lateral por via laparoscopica. Evoluciond satisfactoriamente
por lo cual, se le dio salida.

1 mes después, la paciente fue llevada a hernioplastia por via laparoscopica. Se le
colocé malla por técnica TAPP, y, posteriormente, drenaje de coleccion liquida en la
region inguinal derecha de donde se drend liquido de aspecto seroso y olor fétido.

5 dias después de la cirugia de hernioplastia, inicio fiebre, deterioro del estado general
y dolor abdominal e inguinal derecho. Al EF, se encontré abdomen defendido y eritema
inguinal derecho. Con Dx de infeccion de tejidos blandos y absceso intraabdominal, fue
llevada a laparotomia. Se le encontr6 absceso de 200cc de pus fétida en la pelvis y
necrosis del peritoneo localizado sobre el sitio de la malla. El debridamiento de la regién
inguinal evidencio necrosis de tejidos blandos. La malla le fue retirada. Se le inici6 manejo
con Tazocin 4.5grs cada 6 horas y Amikacina 1gr cada 24 horas.

4 dias después, fue llevada nuevamente a cirugia para revision abdominal. Se le encontré
nueva coleccion abdominal, la cual fue drenada, y ,ademas, se le practicd nuevo
debridamiento de la regién inguinal. Evoluciond con fiebre intermitente. Nueva
escanografia abdominal evidencié absceso pélvico, el cual fue drenado bajo puncion
guiada por TAC y se le dejo dren tipo pigtail. 5 dias después, inici6 salida de liquido de
aspecto intestinal sobre la herida inguinal derecha. Los estudios de imagenes de rayos
X evidenciaron fistula intestinal tipo 4 de escaso producido. Se le inicid manejo con NPT.
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Durante el mes siguiente, la paciente permanecio hospitalizada, esperando cierre de la
fistula y drenaje total de la coleccién pélvica. Al dia 32 de hospitalizacién, le fue retirado
el dreny se decidio llevar a laparotomia. En ella se encontr6 el segmento intestinal de la
fistula adherido a la region inguinal. Se le realizé reseccién intestinal y anastomosis
termino-terminal. Al tercer dia posquirurgico, se evidencié nuevamente salida de liquido
intestinal por el area inguinal. Se inici6 nuevamente NPT durante 35 dias mas.
Posteriormente, fue llevada a nueva reseccion intestinal y anastomosis termino-terminal,
evolucionando satisfactoriamente.

CASO No. 37

Mujer de 16 afios es programada electivamente para reseccion de ganglion en mano
izquierda. En la cirugia se utilizé azul de metileno para colorear el tejido. La paciente
reconsultd, 3 dias después, por dolor marcado en la mufieca izquierda.

Los rayos X mostraron imagenes compatibles con necrosis de bordes 6seos en el carpo.
Fue llevada a cirugia para debridamiento. En el postoperatorio la paciente presenté
limitacion para los movimientos de la mufieca. Se le inicio manejo con terapia fisica, con
lo cual la movilidad de la mufieca mejor6 de manera importante pero no alcanzo la
totalidad del movimiento.

CASO No. 38
Un hombre de 55 afios consulta al servicio de urgencias por historia de 3 dias de dolor
abdominal que se ha localizado en la pelvis. EI médico general de urgencias de una
Institucion A, al examen fisico le encuentra mayor dolor hacia el lado derecho del
abdomen. El hemograma no mostré cambios importantes ni tampoco el uroanalisis. La
proteina C mostré elevaciéon moderada por encima de su nivel maximo.
Con el diagnéstico probable de apendicitis aguda, el cirujano fue interconsultado. Al
llegar al servicio, el médico general cuenta al especialista la historia clinica, posterior a
lo cual, éste procede a palpar el abdomen del paciente, encontrandole franco dolor
generalizado en el abdomen inferior. El paciente es llevado a cirugia y se le realiza
apendicectomia a través de una incision transversal pequefia, al lado derecho del
abdomen inferior. Durante el procedimiento, el apéndice evidenciaba leve congestion.
Posterior al procedimiento el paciente fue enviado a hospitalizaciéon con tratamiento
antibiético endovenoso.
Al segundo dia post-operatorio, el paciente evidencia nuevamente dolor abdominal y
fiebre. Se le refuerza el antibidtico y la medicacion para el dolor y fiebre. El cirujano
tratante le ordend escanografia abdominal que fue reportada como normal por el
radidlogo. Un dia después, en vista de que la fiebre y el dolor desaparecieron, el paciente
es dado de alta con orden de continuar su tratamiento por via oral en casa.
Cinco dias después, el paciente es llevado, con dolor abdominal agudo, a otra institucién
B. En ésta deciden llevarlo a cirugia urgente, debido a que luce muy séptico y el abdomen
esta muy doloroso, incluso a la palpacion superficial. Durante el procedimiento, se
evidencian los siguientes hallazgos:

1. Pus generalizada en todo el abdomen aproximadamente 500cc.

2. Gran inflamacion y distension de todas las asas del intestino delgado.
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3. Diverticulitis perforada a nivel del colon sigmoide.
4. Membranas purulentas adosadas a la superficie de los érganos abdominales
especificamente intestino delgado, colon, higado y estémago.

Al paciente le fue realizada una reseccion del segmento inflamado del colon, lavado
peritoneal con 10 litros de SSN tibia y colostomia del colon izquierdo con cierre de colon
distal. Posterior al procedimiento, fue llevado intubado a la unidad de cuidados intensivos,
alli permanecio6 durante 12 dias por presentar falla multiorganica especialmente renal,
hepatica y pulmonar. Durante su estancia en la UCI, requirié 3 lavados abdominales
adicionales. Al salir de la UCI, fue enviado al piso de hospitalizacién durante 4 dias vy,
posteriormente, fue enviado a la casa.
Una vez el cirujano de la institucion A, fue enterado por la familia de la evolucion del
paciente en la institucion B., procedié a revisar la escanografia con el radiélogo, y, en
ese momento, éste ultimo evidencia la diverticulitis no informada.

CASO No. 39

Hombre de 32 afos a quien hace 2 afios se le realizd bypass gastrico con peso de 168
Kgs. Peso actual, 75 Kgs. Desde hace 6 semanas consulta crénicamente por melenas
secundarias a ulcera perianastomética que se evidencio en la endoscopia. El paciente
no ha seguido las 6rdenes médicas de no fumar y de no ingerir licor. Se le inici6 tratamiento
con dilataciones neumaticas. La dilatacion # 4 (habia recibido 3 previas con intervalo de
cada 2 semanas y con aumento progresivo del balén, sin consecuencias negativas) se
le realiz6 con baldn # 18, y, horas después del procedimiento, presenta dolor abdominal
intenso, por lo cual consultd a urgencias. Al EF, se le encontr6 abdomen defendido y
neumoperitoneo visible en los rayos X de térax de pie. Se le inici6 manejo médico, pero
alas 24 horas, tuvo que ser llevado a cirugia. La laparotomia evidenci6 peritonitis quimica
y un orificio de 4 mm de diametro a nivel de la anastomosis gastroyeyunal. Se le realiz
epiploplastia, drenaje de la peritonitis y lavado del abdomen. Evolucion satisfactoria, por
lo cual se le dio salida a la casa, con antibiéticos. Regreso, 15 dias después, por fiebre
y dolor abdominal en epigastrio. EI TAC de abdomen evidencié absceso subfrénico
izquierdo. Fue llevado a cirugia y se le realizé drenaje por via abierta del absceso. Se le
dejé dren abdominal. Evolucioné satisfactoriamente, y 6 dias después, se le dio salida
con tratamiento ambulatorio.

CASO No. 40

Mujer de 32 afios a quien se le realizé gastrectomia total por carcinoma. Las érdenes
médicas solicitan aplicar “duodecadrom por 8mgs, administrar 1 ampolla cada 8 horas
IV,por 24 horas”(.).El personal de enfermeria solicita duodecadrom por 4 mgs, 2 ampollas.
La auxiliar que administra la tercera dosis se da cuenta de que en el empaque del
medicamento se refiere que es para uso intramuscular. Inmediatamente, se establece
entre el farmaceuta del hospital y el médico tratante. Este ultimo informa que hay un
error en su orden, que quiso ordenar “Decadron por 4mgs aplicar 2 ampollas”, y corrige
la orden. No se presento dafio alguno visible a la paciente.
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CASO No. #1

Hombre de 28 afios con historia de epigastralgia y pirosis de 2 afios de evolucion. Consulté
a médico general de su EPS quien, después de examinarlo, le prescribié anti-H2 y
antiacidos. El paciente continué con iguales sintomas, a pesar de recibir adecuadamente
el tratamiento. 1 afio después, consulté de manera particular a gastroenterélogo, quien,
en una endoscopia digestiva, le encontré masa exofitica en la region antral cuya biopsia
evidencié un adenocarcinoma gastrico tipo intestinal.

CASO No. 42

Nifia de 14 afos es llevada por la madre a urgencias con célico hipogastrico y distension
abdominal. EI hemograma y uroandlisis fueron normales. La ecografia pélvica evidencio
un tumor quistico en el ovario derecho. Se le ordend TAC que mostré quiste pero en el
ovario izquierdo. Se llevé a laparoscopia para reseccion del quiste, y en la misma, se
encontraron los érganos genitales internos intactos. Se evidencidé masa intraluminal en
el sigmoide, la cual fue posible comprimir y avanzar a distal. Un tacto rectal intra-operatorio
evidencidé una impactacioén fecal.

CASO No. 43

Una mujer de 55 afios, hospitalizada para tratamiento de una neumonia adquirida en la
comunidad, cae de la cama durante la noche mientras dormia. El familiar acompafante
avisa a la enfermera de turno. EI médico evalla inmediatamente a la paciente y no le
encuentra lesion alguna. La paciente, durante su estadia en el hospital por tres dias
mas, no evidencié ningun compromiso secundario a la caida.

CASO No. 44

Un hombre de 19 afios consultd al servicio de urgencias por dolor abdominal de 36
horas de evolucién asociado a nauseas, vomito y fiebre. A su ingreso, se le hizo
diagnostico de apendicitis. En la cirugia se encontré el apéndice perforado y peritonitis
generalizada. El paciente habia consultado a su médico de confianza, quien le recomend6
asistir al servicio de urgencias tempranamente, pero no lo hizo.

CASO No. 45

Recién nacido pretermino, extremo de 25ss (Peso 910 gr), enfermedad de Membrana
Hialino, conducto arterioso permeable y sepsis neonatal. Recibe nutricién parenteral la
cual es preparada en farmacia Central. Poco después de iniciado el paso de la nutricion,
presenta sangrado por el ombligo y sangrado activo proveniente del tracto gastrointestinal.
El laboratorio evidencié prolongacién de las pruebas de coagulacién y anemizacion con
hemoglobina menor de 2. Requirié transfusién masiva de globulos rojos empacados. 5
dias después, y producto de sepsis y falla multiorganica que no responde al manejo,
fallece.
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CASO No. 46

Mujer de 63 afios, hipertensa controlada, estd hospitalizada para tratamiento de
neumonia. Su médico tratante ordend dipirona cada 6 horas, en caso de fiebre. Alas 12
m, la paciente presenta 38.4° C y la enfermera le coloca la dosis de dipirona ordenada.
A las 2 pm, otra enfermera, después de revisar la historia clinica y observar que no se le
ha puesto la medicacion, le coloca nueva dosis de dipirona, porque la paciente tiene
fiebre. La paciente no presentd ninguna consecuencia por esta dosis repetida en el
tiempo no indicado.

CASO No. 47

Mujer de 31 afios es llevada a cesarea electiva, con embarazo de 39 semanas, diabetes
gestacional y feto en podalica. Al momento de la cirugia, la extraccion del feto se hace
muy dificil por lo macrosémico. Al examinar al recién nacido, se le evidencia deformidad
en el miembro inferior izquierdo. Los rayos X muestran fractura de fémur. El ortopedista
le colocd Arnes de Paulik y lo envia a la casa con control por la consulta externa.

CASO No. 48

Mujer de 30 afios es programada para cesarea electiva con embarazo de 39 semanas.
Durante la valoracién con anestesiologo 1, semana atras, refirié ser alérgica a la penicilina.
Se le practicé anestesia epidural y se le colocé cefalexina 2 gramos, como antibidtico
profilactico. Tres minutos después, inicia prurito generalizado, eritema facial, edema de
la lengua y de la cara, bradicardia, dificultad respiratoria y desaturacion, teniendo que
ser intubada. El recién nacido no presentd ninguna alteracion, y la madre fue trasladada
a la unidad de cuidado intensivo intubada, en donde permanecié por 3 dias mas.
Posteriormente, fue enviada a la casa.

CASO No. 49

Hombre de 65 afos, hipertenso, diabético. Recibe glibencamida 1 tableta/dia , losartan
x 25 mgs/dia, con antecedentes de laparotomia por trauma abdominal hace 20 afos.
Ahora, consulta por eventracién abdominal. Es llevado a cirugia electiva para eventrorrafia
con malla de prolene. La cirugia curso sin eventualidades. Al tercer dia post.operatorio,
inicia oliguria, disconfort abdominal y fiebre. El hemograma report6 leucocitocis de 16.
530 con neutrofilios 82% y 3% de cayados. El abdomen esta doloroso a la palpacion. Se
llevé nuevamente a cirugia, encontrandose peritonitis quimica generalizada y una herida
abandonada de intestino medio. Se le realizé reseccion intestinal y anastomosis primaria
de intestino delgado. Curso irregularmente con fiebre, deterioro del estado general, oliguria
y dificultad respiratoria. Con Dx de falla multiorganica secundaria a sepsis, se llevd
nuevamente a cirugia y se le practicé ileostomia en doble boca y se le dejé el abdomen
abierto. Fue trasladado intubado a la UCI, donde permanecié durante 30 dias en manejo
médico de la falla multiorganica y quirdrgico del abdomen abierto. Una vez destetado
del ventilador, inici6 recuperacion en el piso de hospitalizacion. Al dia 6 de estar en el
piso, presenté nuevamente deterioro del estado general, teniendo que ser nuevamente
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llevado a la UCI y conectado a ventilador. En el cultivo de la sangre se aislé6 Candida
Labrata. El paciente fallecié por falta de respuesta al manejo, 3 dias después.

CASO No. 50

Mujer de 74 afios, con historia de cancer de mama derecha, ingresé de manera electiva
para una lumpectomia y biopsia de ganglio centinela. La cirugia curso sin contratiempos.
Durante postoperatorio desarrollé un hematoma a tension en la axila derecha. Fue llevada
nuevamente a cirugia para drenaje del hematoma. Se observé sangrado activo en una
de las venas del lecho quirurgico, la cual fue ligada y se le dej6 drenaje. Permanecio tres
dias mas en el hospital.
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