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RESUMEN

Objetivos:

Evaluar la validez diagndstica de la herramienta “trigger” (HT) en la
deteccion de eventos adversos (EA), caracterizar el tipo de EA detectados y
los “triggers” que los detectaron. Definir un panel de “triggers” simplificado
suficientemente sensible, especifico y eficiente para la deteccion de EA.
Metodologia:

Estudio transversal de altas de pacientes de un servicio de Medicina Interna
para la deteccién de EA mediante la revision sistematica de la historia clinica
y la identificacion de “triggers” (evento clinico relacionado frecuentemente
con EA), determinandose si hubo EA segun el contexto en el que apareci6 el
“trigger”. Una vez detectado el EA, se procedid a su caracterizacidn.
Resultados:

Se detectaron 149 EA en una muestra aleatoria de 291 altas durante el afio
2013, de los cuales un 75,3% fueron puestos en evidencia directamente por
la HT, mientras que el resto no tuvieron asociado un “trigger”, demostrando
una sensibilidad del 91,3% (IC 95%: 88,9-93,2), y una especificidad del
32,5% (IC 95%: 29,9-35,1). Presentd un valor predictivo positivo de 42,5%
(IC95%: 40,1-45,1) y un valor predictivo negativo de 87,1% (IC 95%: 83,8-
89,9). La prevalencia de EA fue del 35,4%, siendo el EA mas frecuentemente
hallado fue la ulcera por presion (12,1%). Un 47,6% de los EA estuvo
relacionado con el uso de farmacos. Se consideroé evitable el 32,2% de los EA.
El modelo propuesto tras la optimizacién de la herramienta incluy6 soélo seis
variables y es capaz de detectar un niimero elevado de EA (Area bajo la curva

0,81,1C95%: 0,76-0,87).
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Conclusiones:

La herramienta empleada en este trabajo es valida, ttil y reproducible para la
deteccion de EA. Asimismo, sirve para determinar tasas de dafio y observar
su evolucidn en el tiempo. En este estudio se ha hallado una frecuencia

elevada tanto de EA como de eventos evitables.
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SUMMARY

Objectives:

To evaluate the diagnostic accuracy of the Trigger Tool (TT) in the detection of
adverse events (AE), to characterize the type of EA detected and “triggers” that
detected them. To define a simplified panel of triggers sufficiently sensitive,
specific and efficient for detecting AE.

Methods:

Cross-sectional study charts of patients from a Service of Internal Medicine to
detect AE through systematic review of the chart and the identification of
"triggers"” (clinical event often related to EA), determining if there was an AE
according to the context where the "trigger" appeared. Once detected the AE,
we proceeded to its characterization.

Results:

149 AE were detected in a random sample of 291 charts during 2013, of
which 75.3% were evidenced directly by the TT, while the rest had not a
“trigger” assigned, showing a sensitivity of 91,3% (95% CI 88.9 to 93.2) and a
specificity of 32.5% (95% CI 29.9 to 35.1). It presented a positive predictive
value of 42.5% (95% CI 40.1 to 45.1) and a negative predictive value of
87.1% (95% CI 83.8 to 89.9). The EA prevalence was 35.4%, and the EA most
frequently found was pressure ulcer (12.1%). 47.6% of EA were related to
drug use. 32.2% of EA were considered avoidable. The proposed model after
optimization of the tool included only six variables and is able to detect a
large number of EA (area under the curve 0.81, 95% CI1.76-.87).

Conclusions:
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The tool used in this study is valid, useful and reproducible for detection of
EA. It's also useful to determine rates of injury and observe their evolution

over time. This study has found a high prevalence of both AE and preventable

AE.
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INTRODUCCION

Enunciacion del problema general: los errores médicos y los eventos
adversos

En las actuaciones sanitarias, como en otras profesiones, los errores estan
presentes. Los errores pueden ser evitados y su importancia radica en que
son responsables de una gran parte del perjuicio o dafio que se puede
produce al paciente. Los eventos adversos (EA) estan relacionados en
ocasiones con los errores.

El objetivo global de un sistema sanitario incluye reducir la exposicion de los
pacientes al dafio por su parte. Los errores médicos son fallos en el proceso
de la asistencia sanitaria y, a pesar de que pueden tener el potencial de
producir dafio, en numerosas ocasiones no llegan a producirlo, y
frecuentemente son detectados por el sistema antes que lo lleguen a
producirl. Los errores médicos generalmente producen dafios escasos en el
paciente. Ejemplos en medicina son la administracién tardia de un
medicamento o la administracion a un paciente de un antihistaminico cuando
no lo tenia prescrito. Por el contrario los EA estan directamente relacionados
con un dafio producido al paciente (que pudo no ocurrir con el error médico)
y que resulta de una actuaciéon médica. De este modo los EA son cualquier
dafio producido por la actuacion sanitaria y es independiente de la
enfermedad del paciente. Un EA puede también suceder a pesar de cuidados
sanitarios adecuados y bajo circunstancias correctas, pero que finalmente se
relacionan con un mal resultado. Por ejemplo, una prueba diagnoéstica

invasiva se realiza bajo una correcta indicacién, pero se produce una
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complicacién como una infeccién o un sangrado, resultado de dicha prueba.
No se ha producido un error, y sin embargo si se ha producido un dafio al
paciente?.

Asi pues, los distintos términos que se relacionan con la seguridad del
paciente segun aclara la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) son3:

* Unincidente relacionado con la seguridad del paciente es un
evento o circunstancia que podria haber ocasionado u ocasioné un
dafio innecesario a un paciente. En el contexto de la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente, los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente se denominaran
simplemente incidentes.

* Unincidente con dafios (evento adverso) es un incidente que causa
dafio al paciente (por ejemplo, se infunde la unidad de sangre errénea
y el paciente muere de una reaccion hemolitica).

* Unincidente sin dafios es aquel en el que un evento alcanza al
paciente, pero no le causa ningun dafio apreciable (por ejemplo, se
infunde la mencionada unidad de sangre, pero no era incompatible).

La historia de la deteccion de los EA puede remontarse tan atras como 1964,
en un estudio de Schimmel“. Este informe declara que “los EA previsibles son
una causa primordial de muerte”, “entre 44,000 y 98,000 pacientes mueren
en los hospitales por errores médicos”, y en un trabajo posterior de Jick, en
1974 profundiza en los EA relacionados con los farmacos®. En 1999 Kohn,
por parte del Instituto de Medicina (IOM, Estados Unidos), publica el informe
“To Err Is Human. Building a safer health system” y desde entonces la

comunidad médica ha sido mas consciente del impacto negativo que los EA 'y
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errores médicos tienen en la asistencia sanitaria®. Este estudio ha sido

considerado como el comienzo del movimiento moderno de la seguridad del

paciente. Un afio después de este informe, la agencia estadounidense para la

investigacion y calidad en salud (AHRQ, en inglés) formé un grupo para

analizar las pruebas tras una serie de practicas de seguridad del paciente que

existian en ese momento. Una segunda edicion fue recientemente publicada

en 20137. En este trabajo se definen las lineas generales para la proteccion
del paciente en forma de practicas para la seguridad referidas a

determinadas areas que son mas sensibles a la aparicion de EA (tabla 1).

Tabla 1: Areas de intervencién para la seguridad del paciente (AHRQ)

1.- Practicas disefiadas para objetivos especificos de seguridad del paciente

e EA defarmacos

¢ Control de infecciones

¢ (Cirugia, anestesia y medicina perioperatoria

* Prdcticas seguras para ancianos hospitalizados

* Topicos clinicos generales

2.- Practicas disefiadas para mejorar objetivos multiples/sistemas globales

Una practica para la seguridad del paciente es un tipo de proceso o
estructura cuya aplicaciéon reduce la probabilidad de EA a resultas de la
exposicion a un sistema de salud. Este informe concluye en que hay 10
practica de seguridad del paciente fuertemente recomendadas para evitar

estos EA (tabla 2).
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Tabla 2: Estrategias recomendadas de seguridad al paciente (AHRQ)

1. Listas de verificacion preoperatorias y listas de control de anestesia

2. Listas de verificacion para prevenir bacteriemias asociadas a catéteres
centrales

3. Intervenciones para reducir el uso de sondaje urinario, incluyendo
recordatorio, érdenes de cese, o protocolos de enfermeria para su
retirada

4. Medidas para prevenir la neumonia asociada a la ventilacion con tubos
endotraqueales que incluyan elevacién de la cabecera de la cama,
minimizacion de la sedacidn, cuidado oral con clorhexidina y aspiracidn
subglética

5. Higiene de las manos

6. No utilizar lista de abreviaturas peligrosas

7. Paquetes de estrategias para reducir las Ulceras por presién

8. Precauciones de barrera para prevenir las infecciones asociadas a los
cuidados sanitarios

9. Uso de la ecografia en tiempo real para la colocacién de catéter central

10. Intervenciones para mejorar la profilaxis de ETV

En Espafia el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad promueve

una estrategia de seguridad del paciente, que se desarrolla desde el afio 2005

en colaboracion con las Comunidades Autonomas y el Instituto Nacional de

Gestion Sanitaria y, en una reciente publicacion® asesorada por el Comité

Institucional de la Estrategia de Seguridad del Paciente se presentaron las
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lineas estratégicas establecidas, incorporando las recomendaciones
internacionales actuales en materia de seguridad del paciente. Cada una de
estas lineas contiene un nimero de recomendaciones especificas en materia

de seguridad del paciente (tabla 3).

Tabla 3. Lineas estratégicas de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud

Linea 1: Cultura de seguridad, factores humanos y organizativos.

Linea 2: Practicas clinicas seguras.

*  Promover el uso seguro del medicamento

* Promover practicas seguras para prevenir y controlar las

¢ infecciones asociadas a la asistencia sanitaria

* Promover la implantacidn de practicas seguras en cirugia.

* Promover la implantacién de practicas seguras en los cuidados

* delos pacientes.

* Promover la identificacion inequivoca del paciente.

* Promover la comunicacion entre profesionales

* Promover el disefio y desarrollo de estrategias para el abordaje

* de eventos adversos graves en los centros sanitarios.

*  Promover el uso seguro de las radiaciones ionizantes en los

* procedimientos clinicos

Linea 3: Gestion del riesgo y sistemas de notificacidon y aprendizaje de los

incidentes

Linea 4: Participacién de los pacientes y ciudadanos por su seguridad.

Linea 5: Investigacion en seguridad del paciente.

Linea 6: Participacién internacional
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La atencidn a la seguridad del paciente forma parte de la practica médica y se
estan realizando esfuerzos en mejorar la deteccion de los EA de los cuales los
medicamentos representan una parte importante de los mismos. El aumento
de la prescripcidn de farmacos, en ocasiones inadecuada, junto con la
fragilidad creciente de la poblacién anciana aumentan el riesgo de EA
medicamentosos®. Un metaanalisis hallé que los EA medicamentosos en
pacientes ancianos multiplicaba por cuatro la probabilidad de ser
hospitalizado por ese motivo que los pacientes jovenes!?. Otro estudio puso
de manifiesto que el 15% de los pacientes hospitalizados mayores de 70 afios
experimentaron al menos un EA medicamentoso, de los que la mitad se
estimo era evitable!l. Especialmente vigilados por la alta tasa de EA que
asocian son los anticoagulantes, antidepresivos, antibioticos, farmacos
cardiovasculares, diuréticos, hormonas y corticoides!?.

El escrutinio de errores médicos, particularmente en ambito hospitalario, ha
suscitado un interés en aumento y frecuentemente se ha centrado en los
errores asociados a la medicacidn porque representan la mayor proporcion
de errores médicos, siendo muchos de ellos amenazantes para la vida!3.
Tenemos que identificar las amenazas, determinar cdmo medirlas
adecuadamente e identificar soluciones que sirvan para reducir el dafio al
paciente. Por ello, cualquier método de deteccion de efectos adversos no solo
debe cuantificar el dafio a los pacientes sino contribuir a la identificacion de

la causal.
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Epidemiologia del EA e impacto econémico

En estudios efectuados en varios paises, los EA presentan una frecuencia
entre el 3,7 y el 16,6% de las hospitalizaciones'418 (tabla 4), llegando a un
6,6% de EA que condujeron al fallecimiento del pacientel, y estan asociados
con una estimacidon de 93000 muertes al afio y 4 mil millones de délares
(USD) de gasto extra en asistencia sanitarial®-21, aunque los costos podrian
ser mayores?2. En los Estados Unidos se ha estimado que cada EA incrementa
la estancia hospitalaria entre 1,91 y 2,2 dias e incrementa los costes
significativamente?3.24, Ademas, un metaanalisis sugeria que los EA
constituian entre la cuarta y la sexta causa de muerte en Estados Unidos?5,
por delante de las muertes por accidentes de vehiculos a motor o cancer de
mama. Los errores también son costosos en términos de repeticion de
pruebas diagnosticas para detectar los eventos adversos. Adicionalmente, se
considera que hasta el 20-30% de los pacientes reciben cuidados
contraindicados?®. Por todo esto, existe un coste intangible; se trata de la
pérdida de confianza en el sistema por los pacientes y también por los

profesionales.

Tabla 4. Prevalencia de los EA en distintos estudios

Estudio i Nidmero de Prevalencia Nimero de
pacientes (%) hospitales
Leape, LL*® 1991 30.195 3,7 51
Wilson, RM"’ 1995 14.000 16,6 28
Thomas, EJ¥’ 2001 15.000 3,2 28
Vincent, C*® 2001 1.014 10,8 2
Davis, P 2002 6.579 12,9 12
Aranaz, JIM* 2004 5.624 8,4 24

En Espaiia, el estudio ENEAS3? detect6 que la frecuencia de EA relacionados

directamente con la hospitalizacion fue de 8,4% (95% CI 7.7-9.1%), siendo el
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42% de los EA evitable, en funcion de los criterios prefijados. E1 17,7% de los
pacientes con EA acumulé mas de un EA. Los pacientes que presentaban mas
factores de riesgo tenian 1,6 veces mas probabilidades de presentar EAs, y en
el grupo de los mayores de 65 afios con factores de riesgo intrinsecos el
riesgo era 2,5 veces mas. El 37,4% de los EAs estaban relacionados con la
medicacion, las infecciones nosocomiales de cualquier tipo presentaron el
25,3% del total del EAs y un 25% estaban relacionados con problemas con un
procedimiento. El 31% de los EAs tuvieron como consecuencia un
incremento de la estancia, y en un 24,4% el EA condicion¢ el ingreso. Esta
carga suponia una mediana de 4 dias de hospitalizacion en los EAs que
alargaron la estancia y en 7 dias en los que precisaron un reingreso. Asi el
total de las estancias adicionales provocadas por EAs relacionados con la
asistencia sanitaria fue de 3200 (6,1 estancias adicionales por paciente), de
las cuales 1157 corresponden a EAs evitables (2,2 estancias adicionales
evitables por paciente). Del total de EAs en un 66,3% se preciso la realizacion
de procedimientos adicionales, y en un 69,9% de tratamientos adicionales. El
42% de los EAs se consider¢ evitable, en funcion de los criterios prefijados.
El impacto econémico de los EA en nuestro pais ha sido medido. Un estudio
estimo que en 2005 el coste fue de 960 millones de euros para los pacientes
hospitalizados. Esta estimacion indica, ademas, que los costes globales de los
errores médicos se sitlian en torno al 6% del gasto sanitario publico. Para
efectuar los calculos se partié de una estimacion de los costes de los
pacientes hospitalizados para el afio 2005 referentes a los errores de
medicacion, infecciones nosocomiales y complicaciones quirurgicas que se

efectuaron en el ano de referencia3!l. Otro estudio, de 2015, realiz6 una
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evaluacion de la incidencia y los costes de los EA presentes en el Conjunto
Minimo Basico de Datos en los hospitales espafioles en el periodo 2008-2010.
Se detectaron 245.320 episodios con un coste de 1.308.791€, calculandose

un sobrecoste del 6,7% del total del gasto sanitario32.

Métodos de deteccion de eventos adversos

Los tipos de EA identificados varian de acuerdo con el método usado, y cada
método afiade nueva informacion33.

El registro de EA tradicionalmente ha recaido en notificaciones de incidentes
aislados, intervenciones de farmacia o la codificaciéon administrativa34. La
calidad y fiabilidad de este registro es de gran importancia porque sin una
informacion creible sobre el nivel de dafio en la asistencia sanitaria, es dificil
motivar a los profesionales y los sistemas para cambiar o para evaluar si las
iniciativas de seguridad del paciente tienen algun efecto a largo plazo.

No hay un tinico método que sirva para detectar todos los EA al paciente35,
por ello se considera que en este campo no existe un gold standard para la
identificacion de eventos adversos en pacientes hospitalizados3¢37, aunque
existen distintos métodos para ello, siendo los principales los siguientes:

A. Notificacién de incidencias (Incident Report):

Se define la notificacion de incidencias como la notificacion voluntaria
de incidentes aislados por personal sanitario, los pacientes o sus
familiares. La notificacion puede ser realizada en formato papel, email,
fax, teléfono o por un mecanismo computerizado interactivo3s. A
pesar de que este método es recomendado por muchas

organizaciones, esta asociado con un sesgo importante de
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subdeteccién?340; se sabe que la mayoria de los sucesos que
producen dafio al paciente no son siquiera detectados por los clinicos
cuando ocurren. De modo que las notificaciones voluntarias describen
una pequefia proporcion (y habitualmente no representativa) del total
de los EA. Ademas la evaluacion sistematica de su eficacia revela una
infrautilizacion generalizada34. Las razones para el subregistro
incluyen la percibida falta de tiempo y el temor a las
consecuencias?*941, Sélo la incentivacion activa de las instituciones ha
alentado a notificar incidencias relacionadas con problemas con
medicamentos*2.

Por parte de las notificaciones de incidencias realizadas por los
propios pacientes, Zhu describié en un trabajo que sélo el 71% de las
mismas llegaron a ser clasificadas como EA por revisores médicos. El
perfil de sujeto notificador mas fiable era: mujer, paciente joven,
paciente que refiere un mejor estado de salud, y aquellos no
ingresados a través del servicio de Urgencias*3.

Revisiones exhaustivas de las Historias Clinicas (Chart Review):

La preocupacidn sobre la deteccion de los EA ha promovido esfuerzos
mas directos, generalmente apoyados en revisiones exhaustivas de las
Historias Clinicas por parte de médicos y/o enfermeras. Este
acercamiento se utilizé en el Harvard Medical Practice Study of
Adverse Events en pacientes hospitalizados!®. La revision de historias
abarca revision de historias clinicas concurrente o retrospectiva,
incluyendo pero no limitado a los registros médicos, resumenes de

alta, bases de datos de farmacia, y los datos de laboratorio*4. No
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obstante este método resulta extremadamente laborioso, lo que limita
su uso. Las revisiones retrospectivas o concurrentes de Historias
Clinicas consumen mucho tiempo y pueden ser inexactas. Estas
revisiones adolecen también de una falta de consistencia frente a lo
que constituye un EA y en el acuerdo de cdmo clasificar y priorizar el
dafio. Un componente de esta inconsistencia es la imposibilidad de
extraer informacidn significativa relacionada con malos registros de
datos o incompletos. Suponen ademas un método caro.

Observacion directa (Direct Observation):

La observacidn directa se refiere al amplio margen de técnicas de
observacion directa, en tiempo real de todos los aspectos del uso de
medicamentos38. En comparacion con el informe de incidencias, la
observacion directa ha identificado consistentemente el mayor
numero de problemas relacionados con medicamentos. Si bien este
meétodo puede capturar una mayor cantidad de problemas
relacionados con medicamentos, la observacion directa fue mas
costosa en recursos en comparacion con el informe de incidencias y la
revision de Historias#!l. Teniendo en cuenta su relacion trabajo-
intensidad, la observacion directa debe realizarse en un periodo
relativamente corto de tiempo, que por desgracia se traduce en solo
un breve panorama de la rutina del uso de medicamentos. En
consecuencia, la observacién directa no es adecuada para el
seguimiento a largo plazo de los problemas relacionados con los

medicamentos.
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D. Sistemas electrdnicos:

El creciente uso de registros médicos electronicos deberia hacer que
las herramientas de deteccion de EA sean mas facilmente disponibles,
por ello otro método de medicion de la seguridad del paciente se ha
desarrollado a partir de capturas automatizadas de informacion
procedente de bases de datos médicas, financieras y administrativas.
Estas medidas consisten en revision automatizada de los codigos de
alta para detectar EA%> o alarmas de alteraciones de laboratorio#647,
por ejemplo . No obstante algunos estudios han sugerido que estas
medidas automatizadas no son ni especificas ni sensibles para
identificar correctamente EA%8. Los sistemas de seguimiento
automatizado tienen dificultades significativas que han limitado su
utilidad e implantacién generalizada. La disponibilidad de los datos de
laboratorio y de farmacia en un registro electrénico hicieron posible el
comienzo del seguimiento de EA en pacientes hospitalizados, y
mientras que estos sistemas detectan determinados tipos de EA de
manera muy eficiente, otros tipos de EA que no son susceptibles de
registro electronico quedan fuera del espectro de deteccion.

E. Herramienta Briefing v Debriefings:

Es una herramienta que se emplea de forma muy habitual en los
sectores de alto riesgo donde ya se ha demostrado ampliamente que
su implantacién ayuda a crear un clima de seguridad generativo que
reduce significativamente el riesgo de incidentes y EA mejorando asi
la calidad del servicio#9:5.

El briefing/debriefing es una herramienta de gestion riesgos cuyo
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objetivo es mejorar la coordinacion y la comunicacidn efectiva entre

los miembros de un equipo multidisciplinar de trabajo para mejorar

los resultados de seguridad de un proceso. Desde un punto de vista

estructural la herramienta esta constituida por dos elementos:

* Un primer elemento que consiste en una reunién de planificacion
para optimizar un proceso determinado denominada “briefing“.

* Y un segundo elemento que consiste en una reunion de evaluacion
de dicho proceso denominada “debriefings”.

Ambos elementos integran un sistema de retroalimentacion cerrado

donde se analizan los datos obtenidos durante la reunion de

evaluacion para ajustar los pasos que se determinan en la reunion de

planificacion.

En definitiva, durante el briefing se preparan y planificar los pasos

mas controvertidos que se esperan en la jornada, y en el debriefing se

realiza la valoracidn final de dicha jornada identificando y

posteriormente analizando los incidentes producidos durante ésta.

F. Global Trigger Tool (GTT o herramienta “trigger”) (Ver mas adelante).

Global Trigger Tool o Herramienta “trigger”.

Los métodos tradicionales para identificar y cuantificar el dafio en los
pacientes como los registros individuales de Historias Clinicas, notificaciones
de incidencias o las notificaciones voluntarias administrativas han

demostrado escasa eficacia?®.
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El concepto de herramienta “trigger” (pista o palabra centinela, HT) para
enfocar las revisiones de informes médicos para identificar EA fue
introducido en 19745. La HT es una revision de historias clinicas dirigidas, ya
sea manualmente o automaticamente (alertas equipo, expedientes médicos
codificados)?. Esta revision de historias cerradas se centra en la busqueda de
palabras clave (“trigger”) que frecuentemente se asocian con uno o varios
tipos de EA y son ttiles para su deteccidn. Es importante conocer que este
meétodo no pretende identificar todos y cada uno de los EA existentes en una
historia clinica, sino que debido a la limitacién de tiempo que supone la
revision de historias clinicas, esta herramienta esta disefiada para detectar
indirectamente la presencia de EA y observar su cambio en el tiempo. En
respuesta a la necesidad de un acercamiento al problema de la seguridad del
paciente mas practico y menos intensivo el Institute of Healthcare
Improvement (IHI) desarrollé el método Global Trigger Tool>™.

Esta herramienta ha sido utilizada por organizaciones para la mejora de la
calidad asistencial y otras agencias reguladoras como el Departamento de
Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos (HHS) que lo usé para
estimar en un estudio la incidencia de EA en pacientes de Medicare
hospitalizados>2. Este método ha sido utilizado de manera creciente en
hospitales en los Estados Unidos y en Reino Unido.

En comparacién con otros sistemas, la HT puede examinar la frecuencia y
tipos de problemas relacionados con medicamentos y evaluar la seguridad de
medicamentos longitudinalmente?3453. Un proceso centrado en el uso de
“triggers” especificos es mas eficiente, y requiere menos mano de obra que la

revision de la historia convencional, y reproducible>455. Segun tres estudios,
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las HT, una vez implementadas, requieren menos recursos>%57. Se estima que
un evaluacion de 24 factores desencadenantes (“triggers”) claramente
definidos requiere unos 20 minutos de tiempo de trabajo?34. La HT, por lo
tanto, es adecuada para un entorno de tiempo limitado3°. El método puede
ser utilizado por personal sanitario con un entrenamiento modesto34.

La utilidad de la HT es particularmente dependiente de su sensibilidad y
especificidad. Si es validada adecuadamente, una HT es tan sensible como la
revision de las historias y mas sensible que el informe del incidentes en la
identificacion de problemas relacionados con medicamentos. La especificidad
del método se puede mejorar aiin mas si se aplican normas mas estrictas
para el uso del “trigger”>8. El logro de un alto valor predictivo positivo (VPP)
es obviamente un resultado importante y reduce la necesidad de seguimiento
mediante un trabajo intensivo3%5260, Dependiendo de la validez de los
“triggers”, el VPP puede variar de 0% a 100%. Cuanto mayor es el VPP, mejor
equilibrio entre el esfuerzo de revision y deteccidon de problemas
relacionados con medicamentos y su seguimiento®l.

Un estudio relevante realizado mediante la HT puso de relieve que los
resultados sobre la utilizacion de la HT han mostrado que los EA eran mas
frecuentes que lo previamente calculado con otros métodos. Se detectd que
dafio a pacientes que ha puso de relieve la HT esta habitualmente asociado a
un “trigger”, pero no necesariamente requiere un “trigger”, ya que el 80% de
los EA detectados estaban asociados a un “trigger”, mientras que el 20%
restante no®2. Un reciente metanalisis se basé en la utilizacion de la HT en
cuatro estudios norteamericanos y estimo que la cantidad de muertes

asociadas a EA prevenibles estaria por encima de 400.000 por afio®3.
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Los aspectos favorables de la notificacion de incidencias y de las HT sugieren
que una combinacion de estos dos métodos puede utilizar para detectar de
manera 6ptima los problemas relacionados con los medicamentos#40,5464-66,
Ambos métodos permiten una identificacion en tiempo real de problemas
relacionados con los medicamentos que puede revelar errores antes de que
afecten al paciente (p.ej. durante la prescripcion y las etapas
administrativas).

Este método ha sido utilizado en distintos ambitos con éxito: cirugia3?.67,
estudios multicéntricos®8-71, pediatria>?7273, UCI7475, hospitalizacion7677 y
ambulatorio?8-80, entre otros.

Una revision sistematica de estudios que comparaban la eficacia de estudios
de valoracion de seguridad de pacientes determiné que las cuatro técnicas
valoradas: revision de notificacion de incidencias, revision de Historias,
observacion directa y la HT tienen distintas ventajas e inconvenientes. El
solapamiento en la deteccidn de eventos adversos de los distintos métodos
fue minima. Mientras que la HT parecia que era el método mas efectivo y el
método mas eficiente, las notificaciones de incidencias eran los que
informaban de EA mas graves38. Otro estudio concluy6 que los diferentes
meétodos de deteccion identificaron diferentes EA, por lo que se recomendaba
la combinacion de métodos para medir la seguridad de los pacientes para

mejorar la calidad interna?8!.
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BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

Descripcion de la Herramienta Trigger

IHI Global Trigger Tool for measuring adverse events (second
edition)51,

Descripcion de la HT, e instrucciones de uso. Los autores este informe
puntualizan que el seguimiento de los EA en el tiempo es una manera util de
saber si los cambios que se estan realizando estan mejorando la seguridad de
la atencidn. Sin embargo, sefialan que la HT no esta disefiado para identificar
cada EA en un archivo de historias clinicas. Utilizando un muestreo aleatorio
y un limite de tiempo tiene como objetivo producir una aproximacién

suficiente para el disefio de medidas de seguridad en en hospitales.

Reflections on the Institute for Healthcare Improvement (IHI) Global
Trigger Tool®2.

La HT ha desenterrado mayores niveles de dafio que lo que se habia
informado anteriormente. Se han encontrado altos niveles de acuerdo entre
los evaluadores. La mayoria de las organizaciones informan de la deteccion
de 90 EA por cada 1000 pacientes y 40 EA por cada 100 ingresos. Alrededor
del 30 % de todos los ingresos experimentan un EA. Estas cifras no son
puntos de referencia con la que los hospitales deban compararse, sino mas
bien proporcionar una indicacién de la consistencia con la que se aplica el

método de revision.
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Methodology and rationale for the measurement of harm with trigger
tools?.

Los enfoques tradicionales para la identificacion y cuantificacion de los dafios
incluyen auditorias de Historias individuales, informes de incidentes e
informes administrativos voluntarios. Sin embargo, estas medidas no suelen
tener éxito en la mejora de la deteccion de EA. En este articulo se describe la
historia, aplicaciéon e impacto de las HT para la identificacion de EA. Los
autores sugieren que los puntos fuertes de este enfoque es que es facil de
entrenar a la gente para realizarlo y permite una medicidn consistente y

precisa de los dafios.

Development and evaluation of the Institute for Healthcare
Improvement Global Trigger Tool®2.

En este articulo se describe mejoras en la HT. Se realiz6 una revision inicial
por cuatro médicos seguido de una segunda opinién por dos médicos y un
proceso de consenso. Los investigadores midieron acuerdo entre todos los
revisores para detectar la presencia y la gravedad de los EA. Inicialmente, el
nivel de acuerdo entre los seis revisores varié del 38% al 77%. Después del
entrenamiento, el acuerdo entre los revisores oscil6 entre el 67% al 94%. Los
autores concluyeron que la formacion de los revisores aumenta la fiabilidad

de la HT.

Review of the Trigger literature: adverse events targeted and gaps in

detection8s.
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Esta revision resume la literatura publicada acerca de las HT hasta diciembre
de 2007. Las HT utilizan datos de los pacientes para buscar patrones que
pueden indicar un efecto adverso. Las HT se han utilizado en los hospitales
para detectar la tasa de EA y para ayudar a los proveedores de salud
investigan un posible EA en tiempo real. Estas herramientas también se han
aplicado en contextos particulares, como servicios de Urgencias, servicios
neonatales o en las unidades de cuidados intensivos. También entre los
grupos de pacientes especificos tales como poblacion pediatrica. La mayoria
de estas herramientas fueron desarrolladas por o adaptadas de material
publicado por IHI. El objetivo de estos sistemas es estimar las tasas de EA en
el sistema.

La revision encontré que la mayoria de los factores desencadenantes y HT

descritas en la literatura publicada se relacionan con medicacidn.

Ejemplos de utilizacion de la Herramienta Trigger

Contexto hospitalario: Adverse drug event trigger tool: a practical
methodology for measuring medication related harms34.

En este articulo se describe la HT inicial desarrollado en los EE.UU. Los
incidentes con los medicamentos son la fuente mas frecuente de EA de salud.
La evaluacion de la seguridad del uso de farmacos es dificil porque los
meétodos tradicionales, como las auditorias de Historias Clinicas y los
informes voluntarios son costosos e ineficaces. Los métodos informatizados
para la deteccién de EA de los medicamentos se han utilizado para buscar
palabras clave, pero estos procesos han demostrado que pese a eficaces, son

caros y pueden requerir software personalizado ligado a bases de datos de
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farmacia. Por el contrario, la HT supone un enfoque de relativamente de bajo

costo y baja tecnologia.

Contexto quirurgico: Detection of adverse events in surgical patients
using the Trigger Tool approach3°.

Se estima que los EA quirurgicos representan entre la mitad a tres cuartas
partes de todos los EA de salud. Este estudio informa sobre el desarrollo y
prueba de la HT detectar EA entre las personas sometidas a cirugia en el
hospital.

Durante 12 meses 11 hospitales presentaron datos de revisiones de registros
quirurgicos para pacientes hospitalizados. En 854 pacientes, se detectaron
138 EA quirurgicos, proporcionando una tasa de 16 EA quirtrgicos por cada
100 pacientes o 15 % de los pacientes. De estos eventos, 44 % contribuyé a
un aumento de la longitud de estancia o la readmision y el 9% requiri6 una
intervencidn para salvar la vida del paciente o causado un dafio permanente
o la muerte. Los investigadores informaron que la mayoria de los eventos
identificados con la HT no habia sido detectado o notificado a través de

cualquier otro mecanismo existente.

Contexto de Atencion Primaria: Experience with a Trigger Tool for
identifying adverse drug events among older adults in ambulatory
primary care?80,

Las HT se utilizaron para identificar EA por medicamentos en ancianos en
centros de atencidn primaria. Seis centros de atencién primaria utilizaron 39

“triggers” para llevar a cabo una revision retrospectiva de las historias
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clinicas en personas de 65 afios 0 mas con diagnostico de enfermedades
cardiovasculares. De 1289 historias revisadas, 645 (50 %) tenian al menos
un “trigger”. Entre los 908 “trigger” hallados en las Historias, 232 fueron
considerados EA de medicamentos (26%), de los cuales 92 se consideraron
evitables y el 30% de ellos fueron graves.

Nueve de los 39 “triggers” representaron el 94 % de los EA por
medicamentos detectados, lo que sugiere que se podria utilizar una

herramienta mucho mas abreviada, con menos “triggers”.

Efectividad en la identificacion de EA y seguimiento del cambio

Global Trigger Tool shows that adverse events in hospitals may be ten
times greater than previously measured3°.

Se compararon tres métodos para detectar los EA en los pacientes
hospitalizados, que utilizan el mismo conjunto de muestras de pacientes de
tres hospitales. Se encontré que la deteccion de EA por métodos cominmente
utilizados para el seguimiento de la seguridad del paciente en los Estados
Unidos como los informes voluntarios y los indicadores de seguridad del
paciente de la Agencia para la Investigacion en Salud y Calidad ofrecian
menor deteccidon de EA que la HT que encontré al menos diez veces mas
eventos graves confirmados que estos otros métodos. En general los EA

ocurrieron en un tercio de los ingresos hospitalarios.
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Methodological variability in detecting prescribing errors and
consequences for the evaluation of interventions®4.
Este estudio comparé cuatro métodos para la deteccion de EA en la
prescripcion en las mismas cohortes de pacientes antes y después de una
intervenciodn. El objetivo era comprobar si el impacto de la intervencion fue
identificada consistentemente por todos los métodos . El estudio se realizé en
una sala de cirugia en un hospital universitario del Reino Unido.
Los métodos de deteccion fueron:
[. Deteccion prospectiva por un farmacéutico de guardia
[I. Revisién de los registros de salud retrospectiva
[II. El uso retrospectivo de la HT
[V. La notificacidn espontanea
Noventa y tres registros de pacientes fueron revisados antes de la
intervencion y 114 fueron revisados posteriormente. Con el uso de los cuatro
meétodos se identificaron EA de prescripcién en el 10,7 % de todas las
prescripciones antes de la intervencion y el 7,9 % después. Sin embargo,
habia poco solapamiento en los EA detectados por los diferentes métodos. La
deteccion prospectiva identificé 36 % de todos los EA antes de la
intervencion y el 24% después. La revision retrospectiva reveld 69% de los
EA antes de la intervencién y el 83 % después. La HT no identificé ningun EA
antes de la intervencion y el 2% después. La notificacion espontanea
identificé el 1% de los EA antes de la intervencién y 1% después. La
reduccion relativa calculada en el riesgo de eventos adversos fue del 50% con
los datos prospectivos, del 12% con la revision retrospectiva. En este estudio,

la HT no identifico una alta proporcion de eventos y era menos util para el
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seguimiento de las mejoras a través del tiempo. Los autores llegaron a la
conclusion de que puede ser necesaria una combinacion de métodos para

comprender la efectividad de las diferentes intervenciones.

A comparison of hospital adverse events identified by three widely used
detection methods?81.

Este estudio transversal en los EE.UU tenia como objetivo examinar el grado
de similitud entre las diversas formas de medir los EA. La poblacion de
estudio fue de todos los pacientes hospitalizados dados de alta de los
hospitales de la Clinica Mayo de Rochester en 2005 (n = 60.599).

Los EA fueron identificados con:

- Indicadores de seguridad de los pacientes definidos por la Agencia de
EE.UU. para la Investigacion y Calidad de Salud utilizando los c6digos de
diagnostico CIE- 9 en informes de alta.

- Eventos informados por el proveedor de salud.

- HT.

Cerca del 4 % (2401) de altas hospitalarias tenia un EA identificado por al
menos un método. Los pacientes con EA identificados por un método que no
se identificaron por lo general utilizando otro método. Diferentes métodos de
deteccidn identificaron diferentes EA. Los autores sugirieron que las
organizaciones deben combinar varios enfoques para medir la seguridad del

paciente para mejorar la calidad interna.
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Charactericteristics of medication errors and adverse drug events in
hospitals participating in the California Pediatric Patient Safety
Iniciative$s.
Este estudio examin6 los EA producidos por farmacos entre noviembre de
2003 y abril de 2004 en los hospitales que participan en el California
Pediatric Patient Safety Iniciative. Los datos fueron recolectados a través de
tres métodos:

- Identificacion de EA por Farmacia.

- HT pediatrica.

- Notificacién voluntaria de incidencias.
La tasa de EA por cada 1000 pacientes fue de 2,67 para el método de
identificacion en farmacia, 22,3 para la HT y 1.7 para los informes voluntarios
de incidencias. Cada método era capaz de identificar diferentes tipos de EA.
La HT identificé 11 veces mas EA que las notificaciones voluntarias y tuvo un

valor predictivo positivo del 16,8%.

Utilizacion de la HT en Espaiia

Detection of Adverse Events in an Acute Geriatric Hospital over

a 6-Year Period Using the Global Trigger Tool3¢.

Se realiz6 una determinacion de la frecuencia, gravedad y evitabiliad de los
EA en un hospital de pacientes geriatricos agudos.

Se detectaron 424 EA en 335 de los 1440 pacientes seleccionados,
correspondiente a un 29,4% de EA por cada 100 ingresos. El1 65,8% de los EA

fueron evitables.
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Durante los 6 afios de duracion del estudio La frecuencia y gravedad de los
EA disminuyeron sensiblemente. Este mejoria fue achacada a la
incorporacion de nuevas camas con alturas variables, medicas de prevencion
de UPPs, la introduccién de la historia clinica electrénica, medidas educativas
sobre el lavado de manos, existencia de las listas de comprobacién

quirargicas y a la correcta identificacion del paciente.

Deteccion de efectos adversos en cirugia general mediante la aplicacion
de la metodologia «Trigger Tool»87.

Estudio retrospectivo en el ambito de la cirugia sobre una seleccién de
pacientes realizada en 2012. Se detectaron los EA mediante una adaptacion
de la HT.

La prevalencia de los EA fue del 36,8%, de los cuales 56,2% se estimaron
evitables. Este trabajo determiné que un 69,3% de los EA fueron debidos de
manera directa al procedimiento quirargico.

De manera novedosa este estudio realiza una valoracion de la validez de la
herramienta. Para ello se realiz6 una deteccidn paralela de los EA mediante
revision sistematica de la historia clinica, lo que permitié obtener unas cifras
globales de EA y una estimacion de una sensibilidad del 86% y una

especificidad del 93% de la HT.
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HIPOTESIS

La HT es sensible y especifica para la deteccion de los EA que se producen en

pacientes hospitalizados en Medicina Interna.
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OBIJETIVOS

Objetivo general
Evaluar el rendimiento de la HT en la deteccion de EA.
Objetivos especificos

1. Evaluar la validez diagndstica de 1a HT en la deteccion de EA.

2. Evaluar el comportamiento individual de cada uno de los “triggers” en la
deteccion de EA.

3. Caracterizar el tipo de pacientes que padece mas frecuentemente EA y sus
caracteristicas.

4. Medir la prevalencia de los EA.

5. Conocer la gravedad y evitabilidad de los EA.

6. Definir un panel de “triggers” simplificado suficientemente sensible,

especifico y eficiente para la deteccion de EA.
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MATERIAL Y METODOS

Diseiio del estudio

Estudio observacional, analitico, descriptivo y transversal de una muestra
aleatoria de informes clinicos asociados a un proceso de hospitalizacion
durante el afio 2013 en el Hospital Santa Barbara (Puertollano, Ciudad Real)
para la deteccién de EA, mediante revision sistematica y busqueda de los EA
o de “triggers” incluidos en una lista previamente elaborada para encontrar
EA relacionados. La busqueda de triggers se acompain6 de la deteccion de

posibles EA en la historia clinica. (ver “Recogida de datos”).

Para la documentacion y disefio del trabajo se realizé una revision
sistematica de la bibliografia en 2013 con revisiones en 2015y 2016
(anexo 1).

* Paralaelaboracion de la HT se realizé una documentacién de la
bibliografia mas relevante y se realiz6 un procedimiento sistematico
para la realizacion del panel de “triggers”.

* Paradeterminar la validez de la herramienta se comparo6 los EA
detectados mediante la HT y aquellos detectados mediante revision
sistematica de la historia clinica, obteniendo valores de sensibilidad,
especificidad, LR+ y LR-.

* Para caracterizar los pacientes que presentaban EA y las
caracteristicas de los EA, asi como la prevalencia de los EA se
utilizaron analisis descriptivos de los EA detectados.

* Para definir un panel de “triggers” simplificado se realiz6 un estudio

mediante regresion logistica.
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Definiciones

Error médico: Fracaso de una accién planeada para ser completada
segln lo previsto o el uso de un plan equivocado para alcanzar un
objetivo®8. Son fallos en el proceso de la asistencia sanitaria y mientras
que pueden tener el potencial de producir dafio, en numerosas
ocasiones no llegan a producirlo, y frecuentemente son detectados por
el sistema antes que lo lleguen a producir.

Un incidente relacionado con la seguridad del paciente es un
evento o circunstancia que podria haber ocasionado u ocasioné un
dafio innecesario a un paciente. En el contexto de la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente, los incidentes
relacionados con la seguridad del paciente se denominaran
simplemente incidentes®°.

Un incidente sin dafios es aquel en el que un evento alcanza al
paciente, pero no le causa ningun dafio apreciable (por ejemplo, se
infunde la mencionada unidad de sangre, pero no era incompatible)>°.
Un incidente con dafios (evento adverso) es un incidente que causa
dafio al paciente (por ejemplo, se infunde la unidad de sangre errénea
y el paciente muere de una reacciéon hemolitica)>°.

Evento adverso grave: Aquel que ocasiona la muerte del paciente,
incapacidad residual o que precis6 de intervenciéon quirurgica.
Reaccion adversa a medicamentos: Alteracion y/o lesién producida
cuando los medicamentos se utilizan de manera apropiada (son

dificilmente evitables).
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* Infeccion nosocomial: Una infeccion 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 como comunitario. También se considera infeccion
nosocomial a aquella presente en el momento del ingreso que hubiera

sido adquirida en un ingreso anterior (p. €j.: infeccidn de protesis).

Ambito de aplicacién

El Hospital Santa Barbara (HSB) se encuentra situado en Puertollano,
provincia de Ciudad Real. Es un Hospital publico perteneciente al Servicio de
Salud de Castilla la Mancha (SESCAM), fue construido en el afio 1973 y,
recientemente, renovado y ampliado, que cuenta en 2013 con 132 camas
distribuidas en dos alas.

La atencién especializada del Area de Salud de Puertollano (figura 1) se
desarrolla en el Hospital Santa Barbara de Puertollano, ofrece una cartera
amplia de servicios.

El Hospital atiende a una poblacién de 79.290 habitantes con una plantilla de
930 trabajadores, de los cuales 620 pertenecen al area especializada. Un total
de aproximadamente 1.450.000 personas son atendidas con caracter de
urgencia (Datos de 2012).

El HSB se ha autoevaluado en dos ocasiones a través del modelo EFQM
(Fundaciéon Europea para la Gestion de la Calidad) adoptando el modelo

EFQM como motor de gestion.
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En 2010 se ha implantado el sistema de notificacion de incidentes de

seguridad del paciente “SiNASP”.

Figura 1: Provincia de Ciudad Real y Area de Salud del Hospital Santa Barbara (sombreado azul)

Sujetos de estudio y obtencion de la muestra

La muestra se obtuvo a partir de las altas dadas por el Servicio de Medicina
Interna del Hospital Santa Barbara (Puertollano, Ciudad Real) desde el 1 de
enero al 31 de diciembre del afio 2013. Del total de 2929 altas realizadas en
dicho servicio, se realizé un muestreo aleatorio de 291 historias clinicas,
asumiendo una probabilidad esperada de captacion de EA del 90%, un nivel
de confianza del 95% y una precision del 5%.
Criterios de inclusidn:

1. Pacientes procedentes de alta hospitalaria del Servicio de Medicina

Interna del Hospital Santa Barbara (Puertollano) en el afio 2013.
2. Historias completas y cerradas de alta.
3. Estancia hospitalaria de al menos 24 horas.

4. Pacientes de 18 afios de edad o mayores.
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Criterios de exclusion:
1. Pacientes psiquiatricos.

2. Pacientes derivados de otros hospitales

Equipo revisor y entrenamiento

La revision fue realizada por un médico que previamente habia sido formado
y entrenado segun el documento que publica las bases del GTT por parte del
[HI 51, que incluia una serie de casos resueltos de entrenamiento y formacion,
y accesoriamente realizé como entrenamiento una revisién de 20 casos de
pacientes reales procedentes del mismo hospital (excluidos de la base de

datos final).

Recogida de datos

El proceso se esquematiza en un diagrama de flujo en el anexo 2.

A.- Proceso de revision

El revisor siguié un proceso sistematico de revision de la historia clinica para

la extraccién de informacidn:

1. Busqueda en los informes clinicos de las Historias Clinicas que estén
asociados a una hospitalizacién en el afio 2013 (puede incluir informes
de exitus) de EA y/o las palabras clave o “triggers” definidos y
distribuidos en distintos modulos (ver apartado “Listado de Triggers y
definicion”).

2. Labusqueda en la historia clinica se centra en buscar los “triggers” y los

EA por orden en las siguientes secciones3*:
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2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Informe de alta y diagnosticos al alta: anotacion de diagnosticos
relacionados con EA. En el resumen del alta pueden describirse EA
ocurridos en la hospitalizacion.

Resultados de laboratorio: puede mostrar también numerosos
“triggers”.

Registro de medicacidn prescrita (inico documento en formato no
electronico), donde se pueden hallar numerosos “triggers” asociados
a medicacion, causantes muy frecuentes de EA.

Notas de evolucion médica: pueden indicar cambios en el plan de
cuidados relacionado con eventos de medicamentos.

Notas de enfermeria, donde se anotan con frecuencia estados de nivel
de conciencia o lesiones dérmicas. Incidencias como caidas,
alteracion del comportamiento del paciente, etc.

Registro del codificador. El registro de la codificacion se realiz6 segun
CIE-9 con especial atencion al registro de los codigos que
normalmente recogen los EA en patologia médica. Este registro sélo
se nutria del informe de alta, sin profundizar en el reto de la historia
clinica.

(http://www.msssi.gob.es/estadEstudios/estadisticas/docs/Manual

de_codificacion.pdf)

Registro SiNASP. El SiNASP es el sistema de notificacion y registro de
incidentes y eventos desarrollada por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad como parte de la Estrategia en
Seguridad de Pacientes para el Sistema Nacional de Salud. El objetivo

del SINASP es mejorar la seguridad de los pacientes a partir del
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analisis de situaciones, problemas e incidentes que produjeron, o
podrian haber producido, dafio a los pacientes. El énfasis principal
del sistema esta en el aprendizaje para la mejora. Aunque la
notificacion es voluntaria, se anima encarecidamente a los
profesionales a utilizar el sistema, colaborando asi en el aprendizaje y
la mejora de la seguridad del paciente. La informacidn introducida en
el SINASP es totalmente confidencial y esta protegida por los mas
avanzados sistemas de seguridad. El SiNASP esta disponible para
hospitales y para centros de Atencidn Primaria, y esta disponible para
el Hospital Santa Barbara de Puertollano desde 2010. Sélo los
profesionales de los centros que estan dados de alta en el sistema
pueden notificar incidentes en el SINASP89.

3. Se midieron los tiempos de busqueda de “triggers” y EA.

4. Se hizo registro de los “triggers” detectados, aunque no se hubieran

asociado a EA.
5. Sienlarevision sistematica de la historia clinica se encontr6 un EA

descrito, aunque no tuviera un “trigger” asociado, fue registrado.

B.- Determinacion de un evento adverso (Variable dependiente)
La variable principal del estudio fue el EA.
Los EA podian ser detectados mediante alguno o varios de los siguientes
sistemas en el presente estudio:
1. HT.
2. EA detectados en el proceso sistematico de la revision de la historia

clinica, sin un “trigger” asociado.
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3. Codificacion administrativa de los EA en informe de alta.

4. Registro SINASP
Otras variables determinadas para caracterizar los EA fueron las variables
demograficas, asi como especificamente el nimero de farmacos de cada
paciente, el diagndstico al alta, el indice de comorbilidad de Charlson 9, para
ajustar al riesgo segun la carga de comorbilidad presente en cada caso y los
dias de hospitalizacién del ultimo ingreso registrado.
Cuando se encontr6 un “trigger” se revisaron las partes relevantes de la
Historia para buscar el/los EA que se pueden asociar a ese “trigger”. P.e.: la
deteccidn de transfusion sanguinea _"trigger”_ puede poner de relieve la
existencia de una sobredosificacion de acenocumarol _EA_, o la existencia de
una hemorragia por la realizacion de un procedimiento invasivo _EA_o una
perforacidn intestinal por isquemia _no EA_. Los EA detectados sin “trigger”
asociado, fruto de la revision sistematica de la historia clinica, fueron
igualmente incluidos en el registro y categorizados.
Para la determinacion de que un EA hubiera ocurrido debia tenerse en
cuenta que tiene que ser un hecho inintencionado que ha producido un dafio
desde el punto de vista del paciente, es decir, tiene que haber causado una
molestia objetiva al paciente. El EA que pudiera ser detectado podia ser

producido en cualquier momento del pasado (dias, meses...).

C.- Elaboracion del registro. (Variables independientes)
1.- En una hoja de registro (anexo 3) se anotan los datos basicos del paciente:
* Numero de registro en el estudio.

e Edad.
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¢ Sexo,

* Dias de hospitalizacion,

* Fecha de alta.

* Indice de Comorbilidad de Charlson®,

* Numero de medicamentos que toma el paciente. Se consideraron
cada uno de los medicamentos aunque estén en preparados que
asocien varios principios activos en la misma presentacion. Sélo
contara la medicacién habitual y se desechara aquella que se
prescribe “si precisa”. Se contabilizaran inhaladores, medicacion
topica e insulina.

* Diagnostico principal al alta.

* Servicio de procedencia del paciente: Medicina Interna, Digestivo,
Neumologia o Cuidados Paliativos.

* Tiempo empleado para la revision de la historia clinica.

2.- Si en la revision de la historia clinica se detect6 un “trigger” se anoto:

* Parte de la historia clinica que puso primero en evidencia el
“trigger” (el “trigger” podria aparecer varias ocasiones en la
historia clinica).

e Siestuvo relacionado con EA.

3.- Si se detect6 un EA se registro:

El o los “triggers” que se asocian a tal EA, si los hubiere.

La categorizacion segun la gravedad, de acuerdo con una adaptacién
la escala concebida para su uso en errores asociados a uso de
medicacion del National Coordinating Council for Medication Error

Reporting and Prevention (NCC MERP)®! (tabla 5).
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Tabla 5: Categorias del NCC MERP

Categoria E Dafio temporal al paciente que requirié intervencion.

Categoria F Dafio temporal al paciente que requirié hospitalizacion inicial o
prolongada.

Categoria G Dafio permanente al paciente.

Categoria H Intervencion requerida para mantener al paciente con vida.

Categoria | Muerte del paciente.

Si estuvo relacionado con un farmacos. En caso afirmativo se registré
la categoria de farmacos que produjo el dafio, segiin un listado que
acoge las categorias mas frecuentemente implicadas?92, y tomando
como referencia la lista publicada por el Institute for Safe Medication
Practices (ISMP) de los medicamentos de alto riesgo (adaptada al

ambito de hospitalizacion en Medicina Interna y ampliada)?®3 (tabla 6):

Tabla 6: Listado de categorias de farmacos

1. Antibidtico.

2. Anticoagulante o antiagregante.

3. Antipsicotico o antidepresivo.

4. Diuréticos.

5. Insulina o antidiabéticos orales.

6. Narcéticos (opidceos).

7. Sedantes o ansioliticos.

8. Analgésicos, AINEs o Corticoides.

9. Farmacos cardiovasculares: IECAs/ARA2, inotrépicos, adrenérgicos,

antiarritmicos, soluciones cardiopléjicas.
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10.

Agentes de contraste IV.

11.

Nutricién parenteral.

12.

Tromboliticos (ej. alteplasa, tenecteplasa).

13.

Otros farmacos.

Tabla 7:

La evitabilidad del EA, segun las categorias®# (tabla 7):

Categorizacion de la evitabilidad del EA

Evitable: existen protocolos o guias para evitar el EA y han sido

ignoradas o no se han llevado a cabo adecuadamente.

Probablemente evitable.

Probablemente no evitable.

Inevitable: El EA se presenta a pesar de in manejo correcto del

paciente.

Si el EA estuvo presente o no al ingreso (Presente/No presente).

Si fue motivo del ingreso (Si/No).

EA recogidos mediante codificacion administrativa de las altas.

Si el EA fue detectado mediante la codificacion administrativa de las
altas (Si/No).

Si el EA fue detectado mediante el sistema de notificacién SiNASP.

Para ver la categorizacion de las variables independientes en la base de datos

ver el anexo 4.

Situaciones especiales en la deteccion de EA

Los EA ya presentes al ingreso también fueron registrados. Si un

procedimiento o medicamento produjo mas de un EA computé como un solo

evento. Si en la historia hubieron varios “triggers” que se asociaron a
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distintos EA se anotaran separadamente, si por el contrario hubieron varios
“triggers” para el mismo EA so6lo se computaria una vez. Inversamente, varios
“triggers” pudieron apuntar al mismo EA, en cuyo caso se anotaron los

“triggers” y el EA una sola vez por historia clinica.

Elaboracion de la herramienta Trigger para el estudio

El documento del IHI>! introduce una HT genérica constituida por un panel
de 53 “triggers” distribuido en distintos modulos:

* cuidados generales (15),

* ambito quirurgico (11),

* medicamentos (13),

* cuidados intensivos (4),

* perinatal (8),y

* servicio de urgencias (2).
Debido a que el presente estudio se centraba en pacientes de medicina
interna hospitalizados, varios médulos no tenian aplicacion en el ambito del
estudio, y los “triggers” que restaban no cubrian adecuadamente los EA que
se esperaba, segun el estudio ENEAS30. Por ello se realiz6 una revision de la
literatura para incorporar nuevos “triggers” e incluso fue necesario la
creacion de otros “triggers” para poder disefiar una herramienta de deteccion

adecuada para el ambito del estudio. El proceso se detalla a continuacion.

Referencia inicial: estudio ENEAS

Para detectar EA y crear un panel de “triggers” adecuados para su deteccion
en nuestro medio era necesario tomar como referencia un estudio extenso y

detallado de la prevalencia sobre el mismo. En nuestro pais, la principal
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referencia sobre incidencia de EA lo constituye el estudio ENEAS30 de 2005.
Se trata de un estudio retrospectivo de cohortes en el que se estudiaba una
muestra de 5624 pacientes ingresados procedentes de hospitales de distintos
ambitos y tamafios y para la cual se utiliz6 la Guia de Cribado del Proyecto
IDEA (Identificacion de EA), un cuestionario elaborado a partir de una
investigacion previa, de una lista de condiciones similar a la de los estudios
de Nueva York, Utah y Colorado. Dicho estudio categorizo el tipo de EAy

frecuencia de cada uno.

Elaboracion del panel de “triggers”

Sobre esta base de EA prevalentes en los hospitales de nuestro pais,
eliminando aquellos puramente quirurgicos o de otro ambito que no tiene
que ver con la hospitalizacion en Medicina Interna, asi como aquellos de
incidencia menor del 0,75%, se seleccion6, procedente del documento
original del IHI 51 y de la literatura revisada2>51.60.69.80.92 ]os “triggers” que se
ajustaban para la deteccion de estos EA (tabla 9). No obstante un niimero de
EA prevalentes no tuvieron “trigger” asociado que lo pudiera detectar
(agitacion, flebitis, neumotorax, infeccion urinaria por sondaje....), por lo que
se incorporaron “triggers” nuevos. Estos nuevos triggers fueron definidos en

base a que fueran:

- Términos médicos de uso habitual en una historia clinica de Medicina
Interna. P.e: “agitacion” o “fiebre”.
- Términos que siguieran analogia a otros términos propuestos en
. . « = ”» = « . L] ”
publicaciones de “triggers” previos. P.e: “urocultivo positivo”, por

analogia al previamente descrito “hemocultivo positivo”.
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- Términos que estuvieran asociados a los procedimientos que mas

frecuentemente asocian EA. P.e: “sondaje” o “gastroscopia”

Listado de Eventos Adversos y “triggers” asociados

A continuacidn se expone el listado de Eventos Adversos y su incidencia
segin ENEAS (tabla 8) que pueden tener interés para pacientes
hospitalizados en Medicina Interna y la lista de “triggers” asociados para su
deteccion que se han elegido. Existen casos en que los “triggers” fueron
comunes a distintos tipos de EA como las hemorragias por anticoagulacion o

las hemorragias por procedimientos invasivos.

Tabla 8. Listado de EA prevalente

Frecuencia
(%) segun Trigger 1 Trigger 2 Trigger 3 Trigger 4
ENEAS

A. Relacionado con cuidados

Ulceras por 3,66 Ulceras
presion por

presion
Quemadauras, 2,9 Caidas
erosiones y

contusiones
B. Relacionado con la Medicacion

Nauseas, 4,89 Antiemétic  Antidiarréico Cultivo
vomitos o o positivo a C.
diarrea difficile
Prurito, rash o 4,89 Antihistam  Prednisona u
lesiones inico otro corticoide
dérmicas
Mal control de 4,43 Glucosa<5  Glucagén o
glucemia 0 mg/dl suero

glucosado 10%
Hemorragia 2,9 INR>6 Transfusién CaidaHb o
por Hct >25%
anticoagulacié
n o por
antiagregacion
Agravamiento 1,98 Elevacion
de funcién de
renal creatinina

X2

Hemorragia 1,98 Gastroscop [los de
digestiva alta ia “hemorragia”]
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IAM, AVC o
trombosis
venosa
Alteraciones
neurolégicas

Desequilibrio

de electrolitos
por diuréticos
o IECAs/ARA2s

Infeccion de
herida
quirurgica
ITU
nosocomial
Otro tipo de
infeccion
Neumonia
nosocomial

Bacteriemia
asociada a
dispositivo

Hemorragia
asociada a
procedimiento
(incl. sondaje)

Neumotdrax

Retencidn
urinaria

Retraso del
diagndstico

Frecuencia
(%) segun Trigger 1
ENEAS
1,37 Pruebas de
deteccidn
de coagulo
1,37 Caidas
0,92 Na<120 6
>150
mEq/I

C. Relacionado con i
Hemoculti
VO positivo

7,63

6,87 Urocultivo
positivo

Hemoculti
VO positivo
Hemoculti
VO positivo

3,36

2,6

Hemoculti
VO positivo

1,98

Trigger 2 Trigger 3

1AM
hospitalizado

Ictus
hospitalizado

Sobresedacié
n

Agitacion

K<2 6 >5 mEq/I

nfeccidon nosocomial

Neumonda de
nuevo
comienzo
Flebitis

D. Relacionado con procedimiento

9,31 [los de
“Hemorrag
ia por
anticoagul
acion o
antiagrega
cién”,
apartado
B]
Neumotér
ax

Sondaje

1,07
0,92

E. Relacionado c
Extravio o
repeticion
de la
peticion

1,53

Hemorragia

on el diagndstico

Trigger 4

TV
hospitalizado

1.-
Flumacenilo
o naloxona
2.-
Antipsicdtico
s

Alos anteriores se afiaden otros “triggers” genéricos como: fiebre, cese

brusco de medicacidn, reingreso en 30 dias, transferencia a nivel de cuidados
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mas alto y muerte.

Listado de “triggers” y definicion
De esta manera se disefi6 un listado de 41 “triggers” que suponia una
herramienta de cribado rapido para detectar los que se saben son los eventos

adversos mas frecuentes en nuestro entorno.

En la tabla 9 se anota la procedencia de cada “trigger”.

Tabla 9. Listado de “triggers” y su procedencia

Ejemplo de posible EA asaciado

A. Asociados a cuidados generales

51,92

Ulceras por presion” Ulcera por presién

m Caidas®"* Sobresedacion

m Rash” Reaccion alérgica a medicamento

m IAM en paciente hospitalizado* Procedimientos invasivos

m AVC en paciente hospitalizado™ Cardioversion de FA sin anticoagular
ETEV en paciente hospitalizado* Falta de profilaxis en paciente

“ inmovilizado

Hemorragia* Procedimientos invasivos

m Agitaciéon* Uso de anticolinérgicos

m Sobresedacion”*" Uso de benzodiacepinas

Hipotension*"**% Sobremedicacién hipotensora

Neumonia de nuevo comienzo™®* Neumonia nosocomial

Flebitis* Infeccion de via venosa

Neumotérax™ Procedimientos invasivos

Sondaje* Retencion urinaria por farmacos

Extravio o repeticién de peticion* Retraso en el diagnéstico

Fiebre* Infeccién nosocomial

Reingreso en 30 dias™ Infeccién nosocomial

Trasferencia a nivel de cuidados mas Complicacidn de procedimiento invasivo

alto

A.19 Muerte®®°

Complicacidn de procedimiento invasivo

B. Asociados a medicamentos o tratamientos
2,51,92

m Antieméticos Anestesia

m Antidiarréico™* Diarrea asociada a antibidticos
m Antihistaminico®*"* Reaccidn alérgica a medicamento
m Antipsicético* Delirium en paciente hospitalizado
m Laxante o enema’ Estrefiimiento por inmovilidad
m Prednisona u otro corticoide® Reaccion alérgica a medicamento
Glucagén o suero glucosado al 10%*° Hipoglucemia insulinica

Vitamina K**"0% Hemorragia por anticoagulantes
m Transfusion® Hemorragia por procedimiento invasivo
m Flumazenilo o naloxona®***%%%%2 Sobreefecto de sedantes o narcéticos
Cese brusco de medicacién”>"*>* Alteracién hidroelectrolitica por farmacos

C. Asociados a resultados de laboratorio o microbiologia
Cultivo positivo a C. difficile”*"** Diarrea asociada a antibidticos

I
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Ejemplo de posible EA asociado

2,51,69,92 . .. ;.
Glucosa <50 mg/dL Hipoglucemia insulinica
2,51,69,80,92

INR>6 Hemorragia por anticoagulantes

Caida de hemoglobina o hematocrito Hemorragia por procedimiento invasivo
>25%>°"

Elevacién de los niveles de creatinina Insuficiencia renal por farmacos

basal X22,51,60,69,92

Na<120 6>150 mEq/L6°’69 Alteracidn hidroelectrolitica por farmacos
K <2 6>5 mEq/LSO'E’S"B0 Alteracion hidroelectrolitica por farmacos
Hemocultivo positivoz’51 Infeccién nosocomial

Urocultivo positivo* Infecciéon nosocomial

D. Asociado a pruebas diagndsticas
Gastroscopia* Hemorragia por anticoagulantes
Pruebas de deteccidn de coagulo Tromboembolismo por inmovilizacién
(TAC/Eco Déppler)™**

(*) Nuevos “triggers” disefiados para este estudio.

Asociados a Cuidados o Generales.

Al

A2.

Ulceras por presién.

Las ulceras por presion son EA si ocurrieron durante una
hospitalizacion. Si las ulceras por presion ocurrieron fuera de la
hospitalizacion habria que considerar la causa (p.e. sobresedacin,
etc...) para valorar si constituy6 un EA, ya que la aparicion de ulceras
por presion pueden constituir una complicacion natural de
determinadas enfermedades sin que haya intervencion sanitaria,
como podria ser el encamamiento prolongado de un paciente con

demencia avanzada.

Caidas.

Una caida representa un fallo en el cuidado del paciente. Una caida
puede ser resultado de medicamentos. Se revisaron especialmente las
notas de evolucion de enfermeria en busca de anotacidn de situacion

de letargia o sobresedacion.
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A3.

AA4.

Rash.
El rash puede ser expresion dérmica de procesos alérgicos que
pueden estar asociados al uso de tejidos a los que el paciente es

alérgico, medicacion o transfusiones.

Infarto agudo de miocardio (IAM) en paciente hospitalizado.
Puede estar asociado a procedimientos invasivos o a la retirada de

medicacion antiisquémica durante la hospitalizacion.

A.5. Accidente Vasculocerebral (AVC) en paciente hospitalizado.

A.6.

A7.

A.8.

Hubo que examinar si el ictus esta asociado a procedimientos
hospitalarios como intervenciones quirurgicas o cardioversion de
fibrilacion auricular o por la presencia de anticoagulantes. Si estos
procedimientos o tratamientos contribuyeron a la aparicién del ictus,

constituyen un EA.

Trombosis Venosa (TV) en paciente hospitalizado.
Generalmente asociado a situaciones de inmovilidad. Se comprob6

ademas si el paciente recibia la adecuada profilaxis antiembdlica.

Hemorragia.
Engloba dos categorias de EA: la presencia de hemorragia puede
estar asociada a cualquier procedimiento instrumental o ser EA de

mediacidn antiagregante o anticoagulante.

Agitacion.
La agitacion es frecuente en pacientes afiosos hospitalizados y

frecuentemente esti relacionado con el uso de fArmacos como
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anticolinérgicos o efectos paraddjicos de sedantes y antipsicoticos.

A.9. Sobresedacidn.
Hay que revisar las notas de progreso de enfermeria y médicas para
comprobar si pudo haber sobresedacion o letargia como
consecuencia de hipotension por medicamentos o por

sobredosificacion o sobreefecto por sedantes.

A.10. Hipotension.
Complicacion frecuente que puede estar asociada a sobremedicacion
hipotensora y puede ser precisa la administracion de sueros. Se
consider6 hipotension si se detalla PA< 80/40 o si se describid
hipotensién con sintomas asociados, aunque no se detallase la cifra
de presion arterial. Este “trigger” no esta asociado a ningtin EA
descrito en ENEAS, pero si aparecia extensamente en otras

publicaciones de listado de “triggers”.

A.11. Neumonia o infeccidn respiratoria de nuevo comienzo.
Cualquier neumonia diagnosticada durante el ingreso fue
considerada una neumonia nosocomial. Ademas se valoro si este

evento estuvo asociado a un reingreso.

A.12. Flebitis.
Las flebitis son eventos faciles de detectar que pueden motivar el uso
de antipiréticos o recanalizacion de via venosa. Hay que comprobar
ademas si se recoge en Historia la duracion de la canalizacion venosa
inicial o si se mantenia la via sin utilizar. No todas las flebitis

constituyen un EA, puesto que pueden ocurrir flebitis superficiales en
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contexto de insuficiencia venosa.

A.13. Neumotdrax.
Cuando es espontaneo no suele constituir EA, pero en ambiente
hospitalario suele estar asociado a procedimientos invasivos como
canalizacidn de vias centrales o procedimientos diagnosticos como

punciones.

A.14. Sondaje.
La presencia de sondaje urinario en pacientes hospitalizados es una
situacion habitual, pero este “trigger” sirve para determinar si tras el
sondaje hubo una retencién urinaria que podria estar a su vez
asociado a medicamentos o a la retirada de la medicacion urolégica,

si el paciente la tenia previamente.

A.15. Extravio o repeticion de peticion.
Una causa de retraso del diagnostico evitable es el extravio o
repeticidn de peticiones. Las notas evolutivas médicas o el registro de
enfermeria pueden reflejar tal incidencia. Si el retraso originado
supone una diferencia sustancial en el manejo del paciente se

considero EA.

A.16. Fiebre.
La fiebre puede estar asociada a cualquier infeccion nosocomial. Es
un “trigger” que se puede solapar con el de hemocultivos o neumonia

nosocomial, por ejemplo, para un mismo EA.

A.17. Reingreso en 30 dias.
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Un EA minimo puede no ser manifiesto hasta después de que un
paciente haya sido dado de alta hospitalaria, sobretodo si el ingreso
inicial fue de escasa duracion. En este caso el paciente pudo haber
ingresado inicialmente en un servicio distinto del de Medicina
Interna. Ejemplos pueden ser: infeccion de herida quirtrgica o

tromboembolismo tras cirugia ortopédica.

A.18. Transferencia a nivel de cuidados mas alto.
El traslado puede incluir tanto ingreso del paciente en UCI como
transferencia a otro centro hospitalario. Puede ocurrir por deterioro
de las condiciones del paciente. Por ejemplo: un ingreso en UCI puede
ser por deterioro de la evolucién natural de un paciente con EPOC o

puede haber ocurrido por descompensacion asociada a

sobresedacion.
A.19. Muerte.
El “trigger” “muerte” fue tratado como EA s6lo cuando se demostraba

su origen en causas derivadas de procesos no propios de la historia
habitual de ese proceso o enfermedad. Muchos de los pacientes de
Medicina Interna suponen ingresos de patologias terminales como
EPOC o Insuficiencia cardiaca. No obstante algunos EA como
hemorragias iatrogénicas pueden descompensar patologias crénicas
previas o suponer por ellos mismos la causa del fallecimiento del
paciente. Este “trigger” s6lo se podra categorizar como sin EA o

asociado a EA categoria L.

B. Asociados a Medicacion o Tratamientos.
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Se consideraran aquellos medicamentos que constituyan una nueva

prescripcion en el hospital o los previos que tuviera el paciente que hayan

sido sustancialmente modificados. Por ejemplo: no se considerara

“trigger” Domperidona 1 comp cada 8 horas si el paciente ya lo tomaba

previamente, y si se consideraria Haloperidol intravenoso si el paciente lo

tomaba en domicilio en gotas.

B.1. Antiemético.

Las nauseas y vomitos que interfieran con la alimentacion o puedan
retrasar el alta son ejemplos de EA. Pueden estar motivadas por
procedimientos quirurgicos o por la administracion de determinados

farmacos (moérficos, gentamicina...).

B.2. Antidiarreico:

B.3.

Loperamida y otros. Puede suponer una pista a diarreas asociadas a
antibidticos. Hay que comprobar tanto el registro de enfermeria

como la medicacidn prescrita.

Laxante o enema.

El estrefiimiento puede ser producido tanto por inmovilidad por
encamamiento excesivamente prolongado o por efecto secundario de
morficos, entre otros. El uso de laxantes o enemas ayuda a orientar
hacia estos efectos secundarios. Este “trigger” no procede derivado

del listado de EA detectados por ENEAS.

B.4. Antihistaminico.

La administracion de Dexclorfeniramina u otro antihistaminico se usa

frecuentemente para tratar reacciones alérgicas que pueden estar
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motivadas por farmacos o por una transfusion sanguinea

B.5. Antipsicético.
Su administracion orienta a estados confusionales que se pueden
producir tanto por la hospitalizacion en si en pacientes afiosos con

deterioro cognitivo o como efecto de medicamentos.

B.6. Prednisona u otro corticoide.

Pueden estar presentes para tratar reacciones alérgicas iatrogénicas.

B.7. Glucagén o suero glucosado 10%.
La administracion de glucagdn o de sueros glucosados pueden estar
en relacion con que el paciente haya experimentado una
hipoglucemnia, lo que debe motivar una revision de la prescripcion
de insulina o antidiabéticos orales que hayan sido usados
inadecuadamente, por ejemplo persistencia de dosis de insulina
frente a episodios repetidos de hipoglucemia o la administracion de
antidiabéticos orales en pacientes con ingesta alimenticia muy

irregular.

B.8. Vitamina K.
Si se ha utilizado vitamina K en respuesta a tiempos de coagulacion

prolongados hay que revisar en buscar de hemorragias.

B.9. Transfusion.
Cualquier transfusiéon de concentrados de hematies, plaquetas o

sangre completa debe motivar la busqueda de hemorragias.

B.10. Flumazenilo o Naloxona.
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El Flumazenilo y la Naloxona son antagonistas de benzodiazepinas y
opioides respectivamente, medicamentos que con fecuencia causan

sobresedacién por uso inadecuado.

B.11. Cese brusco de medicacion.

A pesar de que algunos medicamentos como los antibidticos tienen
una duracién limitada, el cese de un medicamento de larga duracién
como los antihipertensivos (por hipotension) o los diuréticos (por

alteraciones hidroelectroliticas) pueden estar asociados a EA.

C. Asociados a resultados de laboratorio y microbiologia.

C.1.

C.2.

C.3.

C.4.

Cultivo positivo a C. difficile.
Se considero presencia de EA el cultivo o determinacion de toxina

positiva de Clostridium difficile en heces en presencia de antibioticos.

Glucosa <50.
No todos los paciente pueden estar sintomaticos. Hay que valorar la
presencia en registro médico de sintomas cardinales de hipoglucemia

junto al uso inadecuado de insulina o antidiabéticos orales.

INR >6.
Sirve para orientar la busqueda de hemorragias. La mera elevacion

de INR sin sintomas no constituye un EA.

Caida de hemoglobina o hematocrito >25%.
Cualquier caida de niveles de hemoglobina o de hematocrito por
debajo del 25% de su nivel basal requiere una explicacion, ya que los

sangrados que pudieran estar asociados pueden constituir en EA. El
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C.5.

C.6.

C.7.

C.8.

C.9.

uso de anticoagulantes o antiagregantes suelen ser causas frecuentes.

Elevacion de niveles de creatinina x2.

Debe suponer la busqueda principalmente de farmacos nefrotéxicos
(principalmente precipitados por diuréticos y ARA/IECAs), aunque
puede haber muchos factores que motiven un deterioro de funcién
renal. Segun los criterios RIFLE un incremento x2 de la creatinina

basal define dafio renal y x3 es fracaso renal?s.

Na <120 6 >150 mEq/1.

Las alteraciones hidroelectroliticas pueden no producir sintomas y
por ello ser excluido de ser un EA, por lo que habra que revisar las

notas de evolucién de enfermeria y las médicas para comprobarlo.

Normalmente los diuréticos producen alteraciones

hidroelectroliticas.

K <2 6 >5 mEq/l.

Igual que alteraciones de sodio.

Hemocultivo positivo.

Los hemocultivos positivos y las bacteriemias pueden estar asociadas
a infecciones nosocomiales de muchos tipos. Especificamente
aquellas con resultado de gérmenes resistentes orientan fuertemente

a origen nosocomial.

Urocultivo positivo.
Supone la necesidad de explorar si al paciente se sometio a

procedimientos urolégicos (frecuentemente el sondaje) para
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determinar si hubo infeccién urinaria nosocomial.

D. Asociados a pruebas diagnésticas.

D.1

D.2.

. Gastroscopia.

La gastroscopia se indica en casos de hemorragias digestivas altas.
Hay que comprobar si el paciente pudiera estar anticoagulado fuera

de rango.

Pruebas de deteccién de coagulo.

El desarrollo de una trombosis venosa o de una embolia pulmonar
pueden ser consecuencia de eventos adversos. La realizacion de
estudios de Ecografia Doppler de miembros inferiores o TAC
mediante protocolo de tromboembolismo pulmonar constituyen una

pista.

Analisis estadistico

Se utilizaron estadisticos descriptivos de todas las variables, con
determinacion de medidas de centralizacidon (media y porcentaje) y
dispersion (desviacion estandar- DE e IC 95%) .

Para determinar la validez de la herramienta se realiz6 una tabla de
contingencia comparando los resultados mediante la HT y los EA
detectados mediante revision sistematica, obteniendo valores de
sensibilidad, especificidad, cociente de probabilidades positivo y
negativo, con sus intervalos de confianza al 95%.

Para evaluar el rendimiento de cada trigger se determiné su VPP,

sensibilidad y especificidad. Se determin6 el nimero necesario de
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alertas (NNA), definido como el nimero de “triggers” detectados
necesarios para detectar un EA.

Para caracterizar los pacientes que presentaban EA se analiz6 la
distribucién de los EA entre los distintos grupos segun variables
demograficas mediante la prueba de Chi-cuadrado en una tabla de
contingencia para la verificacion de diferencias significativas.

Para comparar las variables cuantitativas con la presencia o no de EA,
al ser grupos de mas de 30 datos se aplica la prueba de T de Student
para muestras independientes. La prueba de Levene para la igualdad
de varianzas nos indica si podemos o no suponer varianzas iguales.
Asi, si la probabilidad asociada al estadistico Levéne es >0.05 -
suponemos varianzas iguales, si es <0.05 suponemos varianzas
distintas.

En la caracterizacion de los EA se utilizaron analisis descriptivos de
los EA detectados. Como medidas de frecuencia de los EA detectados
se obtuvieron: 1) prevalencia de EA expresados en porcentajes, y 2) la
incidencia de EA mediante el parametro de densidad de incidencia,
expresado en n? EA/persona-dia.

Finalmente, el modelo de predicciéon para la propuesta de
optimizacidn de la herramienta se realiz6 mediante regresion logistica
binaria con el método forward conditional, introduciendo como
variable dependiente la aparicion de EA y como variables
independientes las que obtuvieron significacion estadistica en el
analisis bivariante comparativo o que podrian tener una implicacién

clinicamente plausible. Los resultados del modelo se presentaron en
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forma de odds ratio (intervalo de confianza [IC] del 95%). El analisis
de la calibracion del modelo, grado en que la ecuacion encaja en los
datos originales, se realizo mediante el estadistico de Hosmer-
Lemeshow. El poder discriminatorio del modelo se evalu6 mediante el
concepto de area bajo la curva ROC (receiver-operator
characteristics), esto es, la relacion de sensibilidad y especificidad del
modelo resultante con respecto a la deteccidn de los eventos adversos.
La base de datos se realizé con Microsoft Excel (v 14.4.7) y el
programa estadistico utilizado fue SPSS Statistics (v20.0). Se
consider6 que las diferencias fueron estadisticamente significativas

cuando p<0,05.
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CRONOGRAMA

Véase la tabla 10.

Fase de recogida y lectura de base bibliografica. 3 meses.

Fase de redaccién del proyecto. Presentacién a comité Etico y solicitud
de adscripcion a linea de investigacion de programa de doctorado de

Ciencias de la Salud. 1 mes.

Fase de recogida de datos: Duracion 2 meses, realizado en el Hospital de
Santa Barbara (Puertollano). Los datos fueron recogidos por el

investigador principal (0. Guzman Ruiz).

Fase de analisis: duracion 2 meses. Analisis estadistico descriptivo.
Apoyo con paquete estadistico SPSS. El analisis fue realizado por el
investigador principal con ayuda de la Unidad de Investigacion del

Hospital 12 de octubre, coordinado por el Dr. Gomez de la CAmara.

* Redaccién y correccidn del articulo “Deteccidn de eventos adversos en
pacientes adultos hospitalizados mediante el método Global Trigger
Tool” en la Revista Espafiola de Calidad Asistencial®® (anexo 5). 7

meses.

* Redaccion del texto de la tesis. Actualizacion de bibliografia y
elaboracion del texto que fue revisado por los codirectores de la tesis,

el Dr. Ruiz Lopez y el Dr. Pérez Lazaro. 11 meses.

* Revision de la tesis. Codirectores y autor. 4 meses.
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Tabla 10. Cronograma

2013

Noviembre

Revision bibliografica

Redaccion del

proyecto

Recogida de datos

Actividad

Andlisis de los datos

Redaccion articulo

Redaccion tesis

Revision tesis

Diciembre

2014

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

2015

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

2016

Enero

Febrero

Marzo

Abril
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CONFIDENCIALIDAD Y ASPECTOS ETICOS

La hoja de recogida de datos no incorporaba informacién personal del
paciente como numero de historia clinica, nombre ni fecha de nacimiento, de
tal manera que en modo alguno, a partir de los datos, se puede determinar la
identidad del paciente. Las bases de datos fueron custodiadas en todo
momento por el autor del estudio y los datos obtenidos en este estudio no
fueron incorporados a las historias clinicas revisadas.

Todos los participantes del estudio se comprometieron a mantener la
confidencialidad sobre la informacion a la que tenian acceso.

El estudio fue valorado favorablemente por el Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital General de Ciudad Real (anexo 6).

Ninguno de los participantes presenté conflicto de intereses.
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RESULTADOS

Analisis descriptivo de la muestra

Se obtuvo una muestra representativa de 291 historias clinicas (tabla 11). La
mayor parte de las altas procedian de la Seccién de Medicina Interna
(87,6%), seguido por las secciones de Digestivo (11,3%) y Cardiologia
(1,1%). La distribucion por sexos fue: 52,6 % hombres y 47,4% mujeres. La
comorbilidad media, medida por el Indice de Charlson fue de 2,1 (1,8-2,3IC
95%). Los pacientes de la muestra tomaban 7,3 farmacos de media (6,8-7,8
IC 95%), estuvieron ingresados un promedio de 8,2 dias (6,9-9,5 IC 95%). La
edad media fue de 73,6 afios (71,8-75,3 IC 95%). El tiempo de revision de las
historias clinicas fue por término medio de 5 minutos y 16 segundos (5'02”-
5’36” IC 95%).

Tabla 11. Caracteristicas de la muestra

Numero (%) | _Media (IC 95%)

Muestra
Servicio de procedencia
Medicina Interna
Digestivo
Cardiologia
Sexo Varén
Charlson
Numero de farmacos
Tiempo de revision (min)
Dias de ingreso
Edad
Diagnéstico de alta
Cardioldgico
Digestivo
Endocrinolégico
Hematolégico
Infeccioso
Nefrourolégico
Neumolégico

291

255 (87,6)
33 (11,3)
3(1)

153 (52,6)
2,1(1,8-2,3)
7,3 (6,8-7,8)

05'16” (5'02”"-5'36")
8,2 (6,9-9,5)
73,6 (71,8-75,3)

78 (23,1)
48 (14,2)
3(0,9)
8(2,4)
3(0,9)
15 (4,5)
74 (22,0)
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Numero (%) | Media (IC 95%)

Neurolégico 35(10,4)

Miscelanea 27 (8,0)
El diagnostico al alta fue principalmente cardiolégico (23,1%), seguido del
neumoldgico (22%), digestivo (14,2%) y neuroldgico (10,4%). En concreto,
una tercera parte (32,6%) de los diagndsticos lo compusieron las infecciones
respiratorias condensantes (neumonia) y no condensantes, la insuficiencia

cardiaca y el Sindrome coronario agudo. (tabla12).

Tabla 12. Diagnésticos al alta

| Diagnésticos | Frecuencia | Porcentaje |

Infeccidn respiratoria 36 12,4
Insuficiencia cardiaca 24 8,2
Sindrome coronario agudo 20 6,9
Neumonia 15 5,2
Otros dolores abdominales 12 4,1
Reagudizacion EPOC 11 3,8
ITU 10 3,4
AIT 9 3,1
Diagnéstico o complicacidn de neoplasia 9 3,1
Sincope 8 2,7
Hemorragia Digestiva 8 2,7
Ictus isquémico 8 2,7
Fibrilacion auricular 7 2,4
Otros dolores toracicos 7 2,4
Pancreatitis aguda 7 2,4
Vémitos, Diarrea o GEA 6 2,1
Broncoaspiracion 6 2,1
Neoplasia oculta 6 2,1
Otras arritmias 5 1,7
Isquemia/Inflamacion intestinal 5 1,7
Anemia 5 1,7
Pardlisis o patologia par craneal 5 1,7
Cefalea 5 1,7
Disnea mixta 4 1,4
Hepatopatias y sus descompensaciones 4 1,4
HTA 3 1,0
Patologia biliar 3 1,0
Oclusioén intestinal 3 1,0
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| Diagnésticos | Frecuencia | Porcentaje |

Insuficiencia Renal 3 1,0
TEP 3 1,0
Lumbalgia 3 1,0
Mareo/vértigo 3 1,0
Caida /TCE 3 1,0
Descompensacion DM tipo2 2 0,7
Hematoma/ Hemorragia 2 0,7
Sindrome febril 2 0,7
Derrame pleural 2 0,7
Ictus Hemorragico 2 0,7
Sd. Confusional 2 0,7
Crisis comicial 2 0,7
Otros diagndsticos de neurologia 2 0,7
Artralgias/artritis 2 0,7
Hipoglucemia 1 0,3
Otros diagndsticos de hematologia 1 0,3
Otras infecciones 1 0,3
Colico nefritico 1 0,3
Alteracién Hidroelectrolitica 1 0,3
Otros diagndsticos de neumologia 1 0,3
Otros diagndsticos 1 0,3
TOTAL 291 100,0

Resultados de los “triggers”

Descripcién de los “triggers”

Fueron detectados un total de 562 “triggers” en 103 pacientes, de los cuales
163 estuvieron implicados en la deteccidon de un EA. Varios “triggers”
pudieron detectar un mismo EA, por ello, si bien el nimero neto de EA
detectados fue de 149, el sumatorio de los EA detectados por los “triggers”
individualmente considerados fue de 163 ” (tabla 13).

El “trigger” mas frecuentemente detectado (15,83%) fue “B.6. Prednisona u
otro corticoide”, que no detecto, sin embargo, ningun EA. Los siguientes
“triggers” detectados por orden descendente fueron “B.5. Laxante o enema”

(6,58%), “A.8. Agitacion” (5,33%) y “B.1. Antieméticos” (5,33%).
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Un nimero de “triggers” no fueron detectados nunca: “A.4. [AM en paciente
hospitalizado”, “A.5. AVC en paciente hospitalizado”, “A.6. TV en paciente
hospitalizado”, “A.13. Neumotoérax”, “B.2. Antidiarréico”, “B.7 Glucagén o
suero glucosado al 10%”, “B.10. Flumazenilo o naloxona” y “C.1 Cultivo
positivo a C. Difficile”.

Los “triggers” que detectaron mas EA fueron “A.1 Ulcera por presién”
(9,82%), “B.5. Laxante o enema” (8,59%), “A.8. Agitacion” (8,59%), “A.9.
Sobresedacion” (7,98%), “A.7. Hemorragia” (6,75%) y “B.4. Antipsicético”

(6,75%). (tabla 14).

Tabla 13. Descriptivo de "triggers"

. Procedencia del
Trigger SI/NO | EA SI/NO Gravedad del EA Trigger Positivo
Trigger )

Enfermeria
Tratamiento

I

A.2. Caidas

A.4. 1AM en
paciente 0O 0 O

hospitalizado

A.6. ETEV en
paciente 0O 0 O

hospitalizado

Agltauon 0 0 0
A.10.
Hipotension 0 0 0

A.12. Flebitis 0 0 0
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Procedencia del
Trigger SI/NO | EA SI/NO Gravedad del EA Trigger Positivo
Trigger

A.14. Sondaje 0 0 0

A.16. Fiebre

A.18.

Transferencia

a nivel de 276
cuidados mas

alto

0 0 O

Enfermeria
Tratamiento

Antlemetlcos

Antlhlstamlnl 288 0O 0 O

B.5. Laxante 0 0 0

0 enema

Glucagon o
suero
glucosado al
10%

T ansfus ion 0 O 0

B.11. Cese

brusco de 0 O 0

medicacion

C.2. Glucosa
<50 mg/dL 0 1 0

C.4. Caida de

Hb o Het 284 7 4 3 0 3 00 0 1 O 0 2 O
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Procedencia del
Trigger SI/NO | EA SI/NO Gravedad del EA Trigger Positivo
Trigger

Enfermeria
Tratamiento

>25%

C.6. Na<120

6>150 0 0 0
mEq/L

Hemocultlvo 0O 0 O
positivo

Gastroscopla 0 0 0

Tabla 14. Listado de "triggers"” por frecuencia de EA detectado y gravedad

rigger umero de etectados nnﬂmn

A.8. Agitacion 0O 0 O

A.9. Sobresedacion

B.4. Antipsicético 0O 0 O
_—--II-
A.16. Fiebre

_—--II-
B.9. Transfusién 7 0 0 O
__--II-
A.10. Hipotension 0O 0 O
_—--II-
A.19. Muerte 0O 0 0 5
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rigger umero de etectados nnamn

A.11..Neumon|adenuevo 8 0O 0 0 O 3
comienzo

C.4. Caida de la Hb o Hct >25% 0O 0 O

D.1. Gastroscopia 0O 0 O
_—--II-
C.6. Na <1206 >150 mEq/L 0 0 O

A.2. Caidas 0 0 O
_—--II-
B.3. Antihistaminico 0O 0 0 O
_—--II-
C.9 Urocultivo positivo 0O 0 O

A.5. AVC en paciente

0O 0 0 O
hospitalizado
_—--II-
A.13. Neumotdrax 0O 0 0 O

A.18. Transferencia a nivel de 0 00 0
cuidados mas alto

B.6. Prednisona u otro corticoide 0O 0 0 O
B.8. Vitamina K 0 0 0O O
C.1. Cultivo positivo a C. difficile 0O 0 0 O

TOTAL 94 44 6 2 17

La mayoria de los EA detectados por los “triggers” fueron de escasa
gravedad; las categorias E y F sumaron un 85% del total (figura 2). Los

“triggers” que detectaron mas EA de la categoria mas benigna (E) fueron “B.5.
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Laxante o enema” y “A.8. Agitacion” (13,83% cada uno). 17 EA, detectados

por 8 “triggers”, provocaron la muerte del paciente (categoria de

siendo los “triggers” “A.19. Muerte”, “A.16. Fiebre” y “A.11. Neum

dafio I),

onia de

nuevo comienzo” los que aunaron dos terceras partes (64%) del total (figura

3).

L EA Tipo E
HWEATipoF
~ EATipo G
L EA Tipo H
“EATipol

Figura 2. Gravedad del EA detectado porla HT

u AO. © C.9. Urocultivo
Sobresedaci(yé,_ positivo, 1
1

“ A.7. Hemorragia,
1

& A.2. Caidas, 1

& A.17.Reingreso
en 30 dias, 2

& A.11.Neumonia
de nuevo
comienzo, 3

Figura 3. “Triggers” asociados a EA mortales
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La procedencia de los “triggers” fue mayoritariamente por la lectura del
informe de alta (37%) y de las notas evolutivas de Enfermeria (31%) (figura

4).

i Alta

& Medico

“ Enfermeria
& Pruebas

“ Tratamiento

Figura 4. Procedencia del trigger positivo

Rendimiento de los “triggers”.

La eficacia real de cada “triggers”, medida por el Valor Predictivo Positivo
(VPP), fue muy heterogénea, y sélo 6 “triggers” consiguieron un VPP igual o
superior a 0,5 (50%), siendo: “C.2. Glucosa <50mg/dL” (VPP 1), “A.1. Ulceras
por presiéon” (VPP 0,94), “A.11. Neumonia de nuevo comienzo” (VPP 0,75),
“D.2. Pruebas de deteccién de coagulo” (VPP 0,67), “B.4. Antipsicético” (VPP

0,5) y “C.6. Na<120 6 >150 mEq/L” (VPP 0,5) (tabla 15).

Tabla 15. Rendimiento de los "triggers"

Trigger SI/NO EA SI/NO
Trigger No hay Si hay Triggers Trigger VPP
Trigger Trigger sin EA con EA
15 14 1 0,07

A.2. Caidas 276 b 15,00
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Trigger SI/NO EA SI/NO
Trigger No hay Si hay Triggers Trigger VPP
Trigger Trigger sin EA con EA

A.4.1AM en paciente
hospitalizado , 0 00

0,00

A.6. ETEV en paciente
hospitalizado '

A.8. Agitacion 0,4 2,14

A.10. Hipotensién , 3 60

A.12. Flebitis 1,00

A.14. Sondaje 2 33

A.16. Fiebre 2,67

l

A.18. Transferencia a

nivel de cuidados mas 0,00 0 00
alto
_____--
B.1. Antieméticos , 15 00
_____--
B.3. Antihistaminico , 3 00
_____--
B.5. Laxante o enema , 2 64
__-----
R 000 0,00
_____--
B.9. Transfusion 3 71

l

B.11. Cese brusco de
medicacion 2 17

C.2. Glucosa <50

C.4. Caida de Hb o Hct
>25% ' 2 33

C.6. Na<120 6 >150
mEq/L , 2 00
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Trigger SI/NO EA SI/NO
Trigger

No hay Si hay Triggers Trigger VPP
Trigger Trigger sin EA con EA
268 23 19 4

C.7.K<2 6 >5 mEq/L 0,17 5,75
C.8. Hemocultivo
Cositive 284 7 6 1 0,14 7,00
C.9. Urocultivo
Sositive 287 4 3 1 025 4,00
D.1. Gastroscopia 275 16 13 3 O, 19 5,33
D.2. Pruebas de
deteccion de coagulo 288 3 1 2 0,67 1,50
(TAC/Eco Déppler)

TOTALES 11369 562 399 163 - -

Caracterizacion de la validez diagnostica de la herramienta “trigger”.

La HT mostré tener una sensibilidad del 91,3% (88,9-93,2 IC 95%), y una
especifidad del 32,5% (29,9-35,1 IC 95%). Presentd un valor predictivo
positivo de 42,5% (40,1-45,1 IC 95%) y un valor predictivo negativo de
87,1% (83,8-89,9 IC 95%). El cociente de probabilidades positivo fue de 1,4
(1,3-1,4 IC 95%) y el cociente de probabilidades negativo de 0,3 (0,2-0,4 IC

95%) (tabla 16).

Tabla 16. Capacidad predictiva de la herramienta

EA Total
Sl NO
Trigger Sl 94 127 221
NO 9 61 70
Total 103 188 291
95 % I.C.
Limite
Limite inferior superior
Prevalencia de la enfermedad 35,4% 33,3% 37,5%
P.aciente.s correctamente 53,3% 51,1% 55,5%
diagnosticados
Sensibilidad 91,3% 88,9% 93,2%
Especificidad 32,5% 29,9% 35,1%
Valor predictivo positivo 42,5% 40,1% 45,1%
Valor predictivo negativo 87,1% 83,8% 89,9%
Cociente de probabilidades positivo 1,4 1,3 1,4
Cociente de probabilidades negativo 0,3 0,2 0,4
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Muestra aleatoria
(291)

Cribado

—

Trigger +
(221)

—

EA + EA - EA + EA -
) (61) (94) (127)

Figura 5. Distribucién de EA por “trigger” positivo/negativo

Triggers y EA
La relacion de cada “trigger” con la aparicion de EA se expone en la siguientes

tablas:

Tabla 17. Rendimiento individual de los “trigger”

A1. Ulceras por presién 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,52% 30,07% 41,36%
Pacientes correctamente diagnosticados 70,34% 64,67% 75,47%
Sensibilidad 16,50% 10,18% 25,40%
Especificidad 100,00% 97,49% 99,95%
Valor predictivo positivo 100,00% 77,08% 99,46%
Valor predictivo negativo 68,50% 62,57% 73,89%
A2. Caidas 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 62,89% 57,03% 68,40%
Sensibilidad 4,85% 1,80% 11,50%
Especificidad 94,68% 90,16% 97,27%
Valor predictivo positivo 33,33% 12,99% 61,31%
Valor predictivo negativo 64,49% 58,50% 70,08%
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A3. Rash 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 64,95% 59,13% 70,37%
Sensibilidad 0,97% 0,05% 6,07%
Especificidad 100,00% 97,50% 99,95%
Valor predictivo positivo 100,00% 5,46% 89,22%
Valor predictivo negativo 64,83% 58,99% 70,26%
A7. Hemorragia 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 68,38% 62,66% 73,62%
Pacientes correctamente diagnosticados 35,40% 29,96% 41,22%
Sensibilidad 10,05% 6,40% 15,30%
Especificidad 90,22% 81,79% 95,15%
Valor predictivo positivo 68,97% 49,05% 84,02%
Valor predictivo negativo 31,68% 26,17% 37,74%
A8. Agitacion 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 68,04% 62,30% 73,30%
Sensibilidad 19,42% 12,54% 28,63%
Especificidad 94,68% 90,16% 97,27%
Valor predictivo positivo 66,67% 47,14% 82,06%
Valor predictivo negativo 68,20% 62,12% 73,73%
A9. Sobresedacion 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 70,10% 64,43% 75,23%
Sensibilidad 21,36% 14,14% 30,76%
Especificidad 96,81% 92,86% 98,70%
Valor predictivo positivo 78,57% 58,54% 90,97%
Valor predictivo negativo 69,20% 63,18% 74,65%
A10. Hipotension 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 67,35% 61,59% 72,65%
Sensibilidad 12,62% 7,16% 20,97%
Especificidad 97,34% 93,57% 99,02%
Valor predictivo positivo 72,22% 46,41% 89,29%
Valor predictivo negativo 67,03% 61,07% 72,51%
A11. Neumonia de nuevo comienzo 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 65,29% 59,48% 70,69%
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Sensibilidad 2,91% 0,76% 8,90%
Especificidad 99,47% 96,62% 99,97%
Valor predictivo positivo 75,00% 21,94% 98,68%
Valor predictivo negativo 65,16% 59,30% 70,60%
A12. Flebitis 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 66,32% 60,54% 71,67%
Sensibilidad 4,85% 1,80% 11,50%
Especificidad 100,00% 97,50% 99,95%
Valor predictivo positivo 100,00% 46,29% 98,13%
Valor predictivo negativo 65,73% 59,88% 71,16%
A14. Sondaje 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 69,76% 64,08% 74,91%
Sensibilidad 17,48% 10,96% 26,48%
Especificidad 98,40% 95,03% 99,59%
Valor predictivo positivo 85,71% 62,64% 96,24%
Valor predictivo negativo 68,52% 62,56% 73,94%
A16. Fiebre 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 65,98% 60,18% 71,35%
Sensibilidad 13,59% 7,90% 22,09%
Especificidad 94,68% 90,16% 97,27%
Valor predictivo positivo 58,33% 36,94% 77,20%
Valor predictivo negativo 66,67% 60,62% 72,23%
A17. Reingreso en 30 dias 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 66,67% 60,89% 72,00%
Sensibilidad 14,56% 8,65% 23,20%
Especificidad 95,21% 90,82% 97,65%
Valor predictivo positivo 62,50% 40,76% 80,45%
Valor predictivo negativo 67,04% 61,00% 72,58%
:\nlss ;’I:znsferencia a nivel de cuidados 95 9% |.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 61,51% 55,63% 67,08%
Sensibilidad 2,91% 0,76% 8,90%
Especificidad 93,62% 88,85% 96,51%
Valor predictivo positivo 20,00% 5,31% 48,63%
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Valor predictivo negativo 63,77% 57,76% 69,39%
A19. Muerte 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 61,17% 55,28% 66,75%
Pacientes correctamente diagnosticados 35,40% 29,96% 41,22%
Sensibilidad 5,62% 2,88% 10,38%
Especificidad 82,30% 73,75% 88,60%
Valor predictivo positivo 33,33% 17,94% 52,86%
Valor predictivo negativo 35,63% 29,89% 41,81%
B1. Antieméticos 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 61,17% 55,28% 66,75%
Pacientes correctamente diagnosticados 35,40% 29,96% 41,22%
Sensibilidad 5,62% 2,88% 10,38%
Especificidad 82,30% 73,75% 88,60%
Valor predictivo positivo 33,33% 17,94% 52,86%
Valor predictivo negativo 35,63% 29,89% 41,81%
B3. Antihistaminico 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 64,26% 58,43% 69,71%
Sensibilidad 0,97% 0,05% 6,07%
Especificidad 98,94% 95,80% 99,82%
Valor predictivo positivo 33,33% 1,77% 87,47%
Valor predictivo negativo 64,58% 58,72% 70,05%
B4. Antipsicético 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 68,73% 63,01% 73,94%
Sensibilidad 16,50% 10,18% 25,40%
Especificidad 97,34% 93,57% 99,02%
Valor predictivo positivo 77,27% 54,18% 91,31%
Valor predictivo negativo 68,03% 62,04% 73,49%
B5. Laxante o enema 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 69,07% 63,36% 74,27%
Sensibilidad 24 27% 16,60% 33,90%
Especificidad 93,62% 88,85% 96,51%
Valor predictivo positivo 67,57% 50,11% 81,45%
Valor predictivo negativo 69,29% 63,16% 74,83%
B6. Prednisona u otro corticoide 95 % I.C.
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Limite inferior Limite superior

Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 57,39% 51,47% 63,10%
Sensibilidad 33,01% 24,25% 43,06%
Especificidad 70,74% 63,60% 77,02%
Valor predictivo positivo 38,20% 28,28% 49,15%
Valor predictivo negativo 65,84% 58,81% 72,26%
B8. Vitamina K 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 61,17% 55,28% 66,75%
Pacientes correctamente diagnosticados 35,40% 29,96% 41,22%
Sensibilidad 5,62% 2,88% 10,38%
Especificidad 82,30% 73,75% 88,60%
Valor predictivo positivo 33,33% 17,94% 52,86%
Valor predictivo negativo 35,63% 29,89% 41,81%
B9. Transfusiéon 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 66,67% 60,89% 72,00%
Sensibilidad 15,53% 9,41% 24,30%
Especificidad 94,68% 90,16% 97,27%
Valor predictivo positivo 61,54% 40,73% 79,09%
Valor predictivo negativo 67,17% 61,11% 72,72%
B11. Cese brusco de medicacién 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 67,70% 61,95% 72,97%
Sensibilidad 10,68% 5,71% 18,69%
Especificidad 98,94% 95,80% 99,82%
Valor predictivo positivo 84,62% 53,66% 97,29%
Valor predictivo negativo 66,91% 60,99% 72,34%
C2. Glucosa <50 mg/dL 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 65,64% 59,83% 71,02%
Sensibilidad 2,91% 0,76% 8,90%
Especificidad 100,00% 97,50% 99,95%
Valor predictivo positivo 100,00% 31,00% 96,82%
Valor predictivo negativo 65,28% 59,43% 70,71%
C3. INR >6 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 64,60% 58,78% 70,04%
Sensibilidad 1,94% 0,34% 7,52%
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Especificidad 98,94% 95,80% 99,82%
Valor predictivo positivo 50,00% 9,19% 90,81%
Valor predictivo negativo 64,81% 58,94% 70,27%
C4. Caida de la Hb o Hct >25% 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 64,95% 59,13% 70,37%
Sensibilidad 3,88% 1,25% 10,22%
Especificidad 98,40% 95,03% 99,59%
Valor predictivo positivo 57,14% 20,24% 88,19%
Valor predictivo negativo 65,14% 59,25% 70,61%
C5. Elevacion de los niveles de
creatinina basal X2 99 %IC.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 65,64% 59,83% 71,02%
Sensibilidad 7,77% 3,66% 15,18%
Especificidad 97,34% 93,57% 99,02%
Valor predictivo positivo 61,54% 32,28% 84,87%
Valor predictivo negativo 65,83% 59,89% 71,32%
C6. Na <120 6 >150 mEq/L 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 65,98% 60,18% 71,35%
Sensibilidad 3,88% 1,25% 10,22%
Especificidad 100,00% 97,50% 99,95%
Valor predictivo positivo 100,00% 39,58% 97,65%
Valor predictivo negativo 65,51% 59,66% 70,93%
C7. K<2 6 >5 mEq/L 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 64,95% 59,13% 70,37%
Sensibilidad 11,65% 6,43% 19,84%
Especificidad 94,15% 89,50% 96,89%
Valor predictivo positivo 52,17% 31,08% 72,58%
Valor predictivo negativo 66,04% 59,99% 71,63%
C8. Hemocultivo positivo 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior
Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 66,32% 60,54% 71,67%
Sensibilidad 5,83% 2,39% 12,75%
Especificidad 99,47% 96,62% 99,97%
Valor predictivo positivo 85,71% 42,01% 99,25%
Valor predictivo negativo 65,85% 59,97% 71,28%
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C9. Urocultivo positivo

95 % I.C.

Limite inferior Limite superior

Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 65,29% 59,48% 70,69%
Sensibilidad 2,91% 0,76% 8,90%
Especificidad 99,47% 96,62% 99,97%
Valor predictivo positivo 75,00% 21,94% 98,68%
Valor predictivo negativo 65,16% 59,30% 70,60%
D1. Gastroscopia 95 % I.C.

Limite inferior Limite superior

Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 62,54% 56,68% 68,07%
Sensibilidad 4,85% 1,80% 11,50%
Especificidad 94,15% 89,50% 96,89%
Valor predictivo positivo 31,25% 12,13% 58,52%
Valor predictivo negativo 64,36% 58,36% 69,96%
D2. Pruebas de deteccion de coagulo 95 % |.C.

(TAC/Eco Doppler)

Limite inferior Limite superior

Prevalencia de la EA 35,40% 29,96% 41,22%
Pacientes correctamente diagnosticados 65,64% 59,83% 71,02%
Sensibilidad 2,91% 0,76% 8,90%
Especificidad 100,00% 97,50% 99,95%
Valor predictivo positivo 100,00% 31,00% 96,82%
Valor predictivo negativo 65,28% 59,43% 70,71%

Sobre los EA detectados

Prevalencia del EA

La prevalencia final de pacientes con EA considerando todos los métodos de

deteccion de EA en este estudio fue de 35,4%. El nimero de EA por cada 100

ingresos fue de 52. La densidad de incidencia fue de 63 por cada 1000 dias-

paciente. Se pudo determinar que el nimero de EA por cada 1000 pacientes-

dias fue de 63, el numero de EA por cada 100 ingresos fue de 52 y el

porcentaje de ingresos que presentaban al menos un EA fue de 35,4%.
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Comparacidn de caracteristicas basales en funcion de presentar EA o no
Cuando se compararon las caracteristicas basales de la muestra teniendo en
cuenta la aparicion o no de EA (tabla 18) se pudo constatar que, salvo por el
servicio de procedencia y por el indice de Charlson, hubo diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos, siendo llamativa la
mayor presencia de “triggers” entre aquellos pacientes que finalmente
presentaron un EA (3,3 frente a 1,2, p<0,01; IC 95% 1,6-2,6). Los pacientes
del grupo con EA eran, ademas, mayores (media 76,9 afios, p<0,01; IC 95%
1,72-8,67), tenian mas farmacos (media 8,74, p<0,01; IC 95% 1,21-3,18),
estuvieron mas tiempo ingresados (media 11,10 dias, p=0,01, IC 95% 1,14-
7,74),y se tardo mas en su revision; el promedio de tiempo empleado en la
revision de las historias fue de 4’26” (DE 1'18”) para los que no presentaban

EAy 6’48” (DE 2’22”) para los que si lo tuvieron (p<0,01; IC 95% 1,58-2,58).

Tabla 18. Caracteristicas por EA

C t
- adverso
Caracteristica = . . :
Numero Media | Numero | Media inferior | Suberior
(%) o1 | % | (o7 ‘
Muestra 188 103
(64,6) (35,4)
161

procedencia
:
Interna (85,6) (91,3)
27 (8,7) 9(8,7)

. 44
Sexo Varon 109 (58) (42,7) 0,01
1,9 2,34
Charlson (2,14) (2,09) 0,10 -0,95 0,08

Numero 6,54 8,74
! ! <0,01 -3,1 -1,21
farmacos (4,09) (4,04) o8 SR !
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. Con evento
adverso

Caracteristica
Numero Media | Numero | Media Inferior | Suberior
(%) (DT) (%) (DT) .

Tiempo de
o 04'26” 06'48"” ’) ,
re\{|5|on (01'18”) (02/22”) <0,01 -2’52 -1’52
(min)
Dias de 6,66 11,10
’ ! 1 -7,74 -
Ingreso (4,66) (16,56) 0,0 ’ 114
71,71 76,9
! ! <0,01 -8,67 -1,7
m (16,49) (1310 <00t BT L7

Total triggers 1,19 327
B om asm as

Tipos de eventos adversos

Mediante los métodos combinados de deteccidon de EA pudo detectarse un
numero amplio y variado de EA de distinta gravedad (tabla 19). El EA mas
frecuentemente hallado lo constituyd la tlcera por presion (12%), seguido
por delirium (10,1%), estrefiimiento (6,7%), infeccion respiratoria
nosocomial (6% ) y alteracion del nivel de conciencia por farmacos (6%).
Estos EA suman un total de 61, un 41% del total. La mayoria de los EA fueron
de escasa gravedad, categoria “E” (58%) (figura 2), lo que supuso un dafio
temporal al paciente que requirié meramente una hospitalizacion
prolongada, sin generar un dafio permanente ni riesgo vital. La infeccion
respiratoria nosocomial (generalmente detectado por el “trigger fiebre”) se
asocio frecuentemente con fallecimiento del paciente y represento algo mas
de la mitad del total de fallecimientos por EA. Estos EA que conllevaron la

muerte del paciente fueron el 10%.

102



Tabla 19. EA detectados por gravedad

Categorla de dafio

Evento adverso

Porcentaje

Ulcera por presidn 18 12,1 10 1 7 0 O
Delirium 15 10,1 14 1 O O 0
Estrefiimiento asociado a hospitalizacidn 10 6,7 10 0 0O O 0
Infeccidn respiratoria nosocomial 9 6 0O 5 0 0 4
Alteracién de nivel de conciencia por 9 6 6 3 0 O 0
farmacos

Hemorragia por ACOs o AINEs 6 4 2 4 0 O 0
Flebitis 6 4 6 0 0 O 0
Hipotensidn por farmacos 5 34 3 2 0 O 0
Hiperglucemia por farmacos 5 34 5 0 0 O 0
Retencion aguda de orina 5 34 5 0 0 O 0
Diarrea por farmaco 4 27 3 1 0 O 0
I. Renal por farmacos 4 27 1 3 0 O 0
ITU nosocomial 4 27 2 0 0 1 1
I. Cardiaca por farmacos 3 2 0O 3 0 O 0
Arritmia por farmaco o procedimiento 3 2 1 1 0 1 0
Vomitos por farmaco 3 2 3 0 0 O 0
Hemorragia digestiva por farmacos o 3 2 1 2 0 O 0
procedimiento

Estrefiimiento asociado a farmacos 3 2 3 00 O 0
Hipoglucemia por farmacos 3 2 1 1 0 1 0
Hemorragia por procedimiento 3 2 2 1 0 O 0
Sondaje y complicaciones relacionadas 3 2 2 0 0 O 1
Dermatitis por farmacos o por contacto 3 2 3 0 0 O 0
Otros cardiolégicos 2 13 1 1 0 O 0
Pirosis por antiinflamatorio 2 1,3 1 1 0 O 0
Anemia por farmacos 2 1,3 0 2 0 O 0
Alteracion hidroelectrolitica 2 1,3 1 1 0 O 0
I. Renal por otras causas 2 13 1 1 0 O 0
TEP 2 13 0 2 0 O 0
Hepatopatia 1 07 0 1 0 O 0
lleo 1 07 0 1 0 O 0
Infeccién en inmunodeprimido 1 07 0 1 0 O 0
Micosis 1 07 1 0 0 O 0
Neumonia aspirativa 1 07 1 0 0 O 0
Mareos por farmacos 1 07 1 0 0 O 0
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Categorla de dafio

Evento adverso

Porcentaje

Crisis comicial por modificaciondefarmacos 1 0,7 0 1 0 O 0
Cefalea 1 07 1 0 0 O 0
Otras neuroldgicas 1 07 0 1 0 O 0
Caida 1 07 0 O O O 1

La HT detect6 la mayoria de los EA graves, que sumaron 14 EA de las
categorias G, H e ], (82,4%), frente a aquellos detectados sin que hubiera

“trigger” (3 EA, 17,7%).

Comparacion de EA por método de deteccion

La HT detectd un total de 113 EA, la revision sistematica de la historia clinica
detecté 56 mientras que la codificacion detect6 3 EA. El sistema SiNASP no
aport6 ningun EA. Varios EA pudieron ser detectados por varios “trigger” y/o
sistemas de deteccion de EA. Varios métodos de deteccidon de EA pudieron
detectar un mismo EA, por ello, si bien el numero neto de EA detectados fue
de 149, el sumatorio de los EA detectados por los distintos métodos de
deteccidon de EA individualmente considerados fue de 172.

La HT detect6, ademas, la mayoria de los EA letales (6 frente a 1 procedente

de los otros métodos) (Tabla 20).

Tabla 20. 10 principales EA segin procedencia del método de deteccion

I T ST

Nombmde Numero | Numero de Numero de
total detecciones detecciones
Ulcera por
presion

Delirium 15 14 14 1 1
hospitalizado
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I T R
Nombre de Nimero | Numero de Numero de
total detecciones detecciones

Infeccion
respiratoria
nosocomial

Hemorragia
por ACOs o
AINEs

Hipotension
por farmacos

Retencion
aguda urinaria

TOTAL

El EA mas frecuentemente detectado por la HT fue la alteracién de nivel de
conciencia (20,4% de todos los EA detectado por “trigger”), seguido por

Infecciones nosocomiales (16,8%), Ulcera por presién (14,2%),

Estrefiimiento (12,4%) y Sangrados (11,5%) (tabla 21).

Tabla 21. EA detectados por HT segin frecuencia y gravedad

Evento Adverso

Porcentaje

Infecciones nosocomiales 0 1 5
___---II
Estrefimiento 0 0 O
___---Il
Renal/alteracién hidroelectrolitica 0 0 O
___---II
Otros (incl. TEP, caidas, dermatitis...) 5,3 0 0 1
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(]
g
Evento Adverso §
o
(%
Cardioldgicos 4 3,5 3 1 0 0O
Alteraciones glucidicas 3 2,7 1 1 0 1 0
Gastrointestinales (dispepsia, 1 0,9 1 0O 0O O O
nauseas, vomitos)
Total 113 100 72 27 6 2 6

EA no detectados por la herramienta

La revision de la historia clinica fue realizada mediante un procedimiento
sistematico de revision de la historia clinica. Los EA detectados sin “trigger”
asociado, fruto de la revision sistematica de la historia clinica, fueron
igualmente incluidos en el registro y categorizados. Existian, ademas, dos
fuentes mas de EA distintas a los “triggers”, que fueron el registro del
codificador y el registro SiNASP.

Los EA detectados por codificacién fueron 3: “Micosis”, “Ulcera por presiéon” y
“Dermatitis por farmacos o por contacto”.

Por otro lado, la revision sistematica de la historia clinica aport6 56 EA. Los
EA mas frecuentemente detectados fueron la “Hipoglucemia por farmacos” y

la “infeccidn respiratoria nosocomial” (8,9% respectivamente) (tabla 22).

Tabla 22. EA detectados por revision sistematica

Frecuencia
Evento adverso
(%)

Hiperglucemia por farmacos 5 8,9
Infeccidn respiratoria nosocomial 5 8,9
Diarrea por farmacos 4 7,1
Hemorragia por ACOs o AINEs 4 7,1
I. Cardiaca por farmacos 3 5,4
Hipotensién por farmacos 3 5,4
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Frecuencia
Evento adverso (%)
O

I. Renal por farmacos

Pirosis por antiinflamatorio 2 3,6

ITU nosocomial 2 3,6

Ulcera por presion 2 3,6

Hepatopatia 1 1,8

Hipoglucemia por farmacos 1 1,8

Alteracion hidroelectrolitica 1 1,8

I. Renal por otras causas 1 1,8

Delirium hospitalizado 1 1,8

Crisis comicial por modificacién de farmacos 1 1,8

Otras neuroldgicas 1 1,8

La gravedad de los EA detectados mediante este método se puede comprobar en

la figura 6.
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i Categoria E
i Categoria F
~ Categoria G
K Categoria H

i Categoria |

Figura 6. Gravedad del EA detectado por revision sistematica

Como se dijo anteriormente, el sistema SiNASP no aport6 EA en la muestra.

EA relacionados con farmacos

La mitad de los casos de EA estuvieron relacionados con farmacos (47,6%),
siendo los grupos de analgésicos/AINEs/corticoides y
anticoagulantes/antiagregantes los mas frecuentemente implicados (8,7 y
7,4 % respectivamente), seguidos por los farmacos cardiovasculares,

excluidos diuréticos (4,0%)(tabla 23).

Tabla 23. Farmacos relacionados con EA

| Farmaco | Frecuencia | Porcentaje |

Anticoagulante o antiagregante 5,5
___
Antipsicotico o antidepresivo 6 8,5
Diuréticos 6 85
Narcéticos (opidceos) 6 8,5
Antibidtico 5 70
Sedantes o ansioliticos 4 5,6
[Insulina o antidiabéticos orales 3 42
Otros farmacos 10 14,1
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| Farmaco | Frecuencia | Porcentaje |

Total 71 100,0

El EA que mas se relacioné con el uso de farmacos fue la Alteracion de nivel
de conciencia, provocado principalmente por antipsicéticos o antidepresivos
en un 54,5%. No obstante, el grupo farmacolégico mas implicado en un EA
(sangrado) fue el de anticoagulantes o antiagregantes (23,8% de todos los
farmacos relacionados con un EA), siendo los antipsicéticos la siguiente

categoria por frecuencia junto con los narcéticos (14,3% cada uno)(tabla 24).

Tabla 24. EA detectados segiin farmaco implicado

Evento Adverso

ipsicoticos o antidepresivo
Insulina o antidiabéticos orales

Sl = il S RS SRS S Farmacos cardiovasculares (excl. diuréticos)

&0 o
© (72
= z| 8| o
© ol E| »
- o sls| g3,
(V] = wn -—
g |E HENEHE
28|73 a 8| a| S £
= “6 © 'E =) 3 \m ;‘E
[} = o =] Bl el ¥
3 21 9O v S| 5| X 3
o =) =) = | © © =
8 [ [ .2 (1] Q c o)
w < | < (a) 2| | < (@]
Alteracién nivel de conciencia 1 o0 O 6 0 0 2 2 O 1
Infecciones nosocomiales 0 0O 0O 0O 0O O O o0 o 0
Ulcera por presion 0O 0 0 0 0O O O O O 0
Estrefiimiento 3 0O 0 0O 0O O 3 0 o 0
Sangrados 11 0 10 0 O O O 0 1 0
Renal/alteracion hidroelectrolitica 6 0O 0O O 5 0 O 0 o 0
Sondaje/RAO 0O 0O O O O O o o o 0
Otros (incl. TEP, caidas, 3 0O 0O O O O 1 o0 o 2
dermatitis...)
Cardiolégicos 4 0 0 O O O O O 1 2 1
Alteraciones glucidicas 3 0O 0 0O 0 3 0O 0 o0 O
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Gastrointestinales (dispepsia, 1 0O 0 0O 0O O O O o o
nauseas, vomitos)
Total 42 0 100 6 5 3 6 2 2 3

Otras caracterizaciones de los EA

Los EA detectados por la HT que fueron por si mismos motivo de ingreso de
manera mas frecuente lo fueron las infecciones nosocomiales y los sangrados
(5,3% cada uno). La mayor parte de los EA se produjeron durante la
hospitalizacion, en 72 ocasiones (63,7%), mientras que 25 EA (22,1%)
motivaron el ingreso del paciente. El EA ya estaba presente al ingreso en 16

ocasiones (14,2%) (tabla 25).
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Tabla 25. EA detectados por la HT segiin presencia al ingreso

Presencia al ingreso

s | g
= Q (o)
o ) 0
€ £ )
= g = £
Evento Adverso g s g <
o S o 9
n n 2
eS| o 5
Q. o E
e S <
< < -

w w
Alteracién nivel de conciencia 23 20 0 3
Infecciones nosocomiales 19 13 0 6
Ulcera por presion 16 3 13 0
Estrefimiento 14 13 1 0
Sangrados 13 6 1 6
Renal/alteracién hidroelectrolitica 7 2 1 4
Sondaje/RAO 7 7 0 0
Otros (incl. TEP, caidas, dermatitis...) 6 2 0 4
Cardiolégicos 4 3 0 1
Alteraciones glucidicas 3 2 0 1
Gastrointestinales (dispepsia, nduseas, vomitos) 1 1 0 0
Total 113 72 16 25

La codificacion realizada a partir de las altas hospitalarias aport6 algunos EA
que en 13 ocasiones se solaparon con la deteccion de los EA realizados por la

HT (11,5%) (tabla 26).

Tabla 26. EA detectados por la HT segiin su registro por el codificador

Codlflcaaon de EA

Evento Adverso EA no
codificado codlflcado

Alteracion nivel de conciencia

Infecciones nosocomiales 19 19 0
Ulcera por presion 16 16 0
Estrefimiento 14 13 1
Sangrados 13 8 5
Renal/alteracion hidroelectrolitica 7 6 1
Sondaje/RAO 7 7 0
Otros (incl. TEP, caidas, dermatitis...) 6 4 2
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Evento Adverso

Cardioldgicos
Alteraciones glucidicas
Gastrointestinales (dispepsia, nduseas,
vomitos)
Total

Evitabilidad del evento adverso

w

113

Codlflcacmn de EA

100

EA no
codificado codlflcado

13

Los EA detectados fueron no evitables en el 67,8%, principalmente para el

grupo de EA de menor gravedad (categoria “E”). En las categorias mas graves

de EA (categorias “G” a

evitable (figura 7).

“I”) no hubo ninguno que pudiese ser considerado

150,0

-t
—_
N
(4]

75,0

Numero de efectos adversos

37,6

101

Total

E

M Evitable

B No evitable

Figura 7. Evitabilidad agrupada por gravedad del EA
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De los 113 EA detectados en concreto por la HT 78 fueron de categoria “No
Evitable” (69%), siendo considerados 35 (31%) “Evitables”, y de éstos, solo 1
EA se considero claramente evitable, mientras que el resto fueron

considerados “Probablemente evitables”(tabla 27).

Tabla 27. EA detectados por la HT segtin evitabilidad

Evitabilidad

Evento Adverso

evitable
No evitable

Probablemente evitable
Probablemente no

Alteracion nivel de conciencia 23 1 3 15 4
Infecciones nosocomiales 19 0 5 9 5
Ulcera por presion 16 0 1 9 6
Estrefimiento 14 0 3 7 4
Sangrados 13 0 8 3 2
Renal/alteracién hidroelectrolitica 7 0O 4 3 0
Sondaje/RAO 7 0 5 1 1
Otros (incl. TEP, caidas, dermatitis...) 6 0o 3 2 1
Cardioldgicos 4 0 1 3 0
Alteraciones glucidicas 3 0o 1 2 0
Gastrointestinales (dispepsia, nduseas, vomitos) 1 0 O 1 0
Total 113 1 34 55 23

Modelo simplificado de la HT

Mediante regresion logistica se obtuvo un modelo de optimizacién de la HT
que incluy0 la variable “Numero de farmacos” y los “triggers” “A.9
Sobresedacion”, “A.14. Sondaje”, “A.17. Reingreso en 30 dias”, “B.5. Laxante o
enema” y “B.11. Cese brusco de la medicacion”.

Segun este modelo, la presencia de los citados “triggers” aumentaria
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significativamente la probabilidad de detectar un EA, de la siguiente manera:

* “A9.Sobresedacion” en siete veces (OR 6,93, [C95% 2,16-22,2),

* “A.14.Sondaje” en unas 4 veces (OR 4,35, 1C95% 1,08-17,5)

* “A.17.Reingreso en 30 dias” en unas 4 veces (OR 3,82, 1C95% 1,35-

10),

* “B.5 Laxante o enema” en casi 3 veces (OR 2,71,1C95% 1,03-7,1),

e “B.11. Cese brusco de la medicacion” en 13 veces (OR 13,7, [C95%

2,38-79,2),

Adicionalmente este modelo establece que por cada uno de los farmacos que

toma el paciente, la probabilidad de presentar un EA aumenta un 9% (OR

1,09,1C95% 1,01-1,18),

Este modelo obtuvo una probabilidad del 81% de clasificar correctamente las

historias en aquellas con EA y sin EA. (P <0,001; 1C95%:0,763-0,871).

Ademas, con este modelo explicamos un 43% de la variabilidad de la variable

dependiente, EA (tabla 28y figura 8).

Tabla 28. Modelo optimizado parala HT

Variable

A9. Sobresedacion 6,93
Al4. Sondaje 4,35
A17. Reingreso en 30 dias 3,82
B5. Laxante o enema 2,71
B11. Cese brusco medicacion 13,7

Intervalo de confianza

2,16

1,08

1,35

1,03

2,38

95%

22,2

17,5

10

7,1

79,2
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Intervalo de confianza
Odds
VEELIE
Ratio

Numero de Farmacos 1,01

1,00

0,75

0,50 -

Sensibilidad

0,25

0,00 . . .
0,00 0,25 0,50 0,75 1,00
1-Especificidad

Figura 8. Curva ROC

R Cuadrado de Nagelkerke: 0,43.
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DISCUSION

Valor de los resultados y comparacion con otras publicaciones

La HT fue originalmente desarrollada para proveer un método facil y certero
para la identificacidn de los EA. En nuestra experiencia los resultados
muestran una imagen de los EA en el ambito de la hospitalizacion en
Medicina Interna que puede complementar otros estudios epidemioldgicos
de nuestro pais. La aportacidn del presente trabajo afiade, ademas, una
comparativa entre distintos métodos de deteccion de EA, el rendimiento
global e individual de cada “trigger” (VPP, sensibilidad, especificidad y NNA),
describe la elaboracidn del panel de “triggers” especificamente adaptado al
medio en que se aplica, sin limitarse a la adopcidn de “triggers” de la
literatura, y presenta una modelo simplificado de la herramienta.

Los esfuerzos se dirigieron principalmente a crear y validar una herramienta
que pudiera detectar ampliamente los EA, y ofrecer la posibilidad de obtener
una herramienta mas refinada que supusiera un uso, incluso mas sencillo y
rapido, sacrificando una pequefia proporcion de los EA detectables. En
cuanto a la elaboracion de la HT, un dato importante es que se realiz6 un
esfuerzo para que la HT estuviera centrada especificamente en la deteccidn
de EA prevalente en nuestro medio, segtin los datos disponibles del estudio
ENEAS30.

El resultado de este estudio es de una HT que presenta una elevada
sensibilidad y una baja especificidad, util para la deteccion rapida y facil de

los EA dado que supone la formacién de un revisor con un entrenamiento
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minimo, y por tratarse de una herramienta “low tech”, de facil implantacion y
manejo, que precisa pocos recursos y cuya utilizacién provechosa puede
tener un gran rendimiento no sé6lo en cuanto a la deteccidn en si de los EA
sino a la posibilidad de permitir una monitorizacién longitudinal para
observar los cambio en la frecuencia de EA en respuesta a las estrategias que
pudieran disefiarse para mejorar la seguridad del paciente.

Esta herramienta difiere en el tipo de triggers del panel original propuesto
por el IHI5! y sustancialmente en la metodologia en lo referido al nimero de
revisores.

Cuando se analiza la validez diagndstica, esta herramienta presenta una baja
especificidad, pero dada su sensibilidad elevada puede hacerlo util como
herramienta de cribado de EA, sobre todo teniendo en cuenta su enorme
rendimiento en cuanto al costo en tiempo (revision en menos de 10 minutos)
o tiempo en la deteccion de EA. Ademas, es de destacar que los EA presentan
una prevalencia elevada (35,4%), y aunque en la mayoria de casos se trata de
EA de escasa gravedad y no evitables, sigue habiendo un elevado numero de
EA evitables.

En la bibliografia la validez de la HT es variable, sobretodo en cuanto a su
especificidad, presentando en general una sensibilidad elevada y una
especificidad mas baja. Estos estudios son escasos, ya que, como se ha
mencionado, no existe un gold estandar con el que comparar, pero algunos
autores han realizado estudios comparativos con la revision sistematica

(Chart Review)(tabla 29).
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Tabla 29. Estudios comparativos entre revision sistematicay HT

Aio Sensibilidad HT (%) Especificidad HT (%)

Berry, LL%7 1988 100 56,3
Neubert, A%4 2006 90,3 19,6
Classen,DC36 2011 95 100
Pérez,A%8 2015 86 93,6

Como otros test de cribado, esta herramienta tiene una alta sensibilidad y
una especificidad relativamente baja. De manera analoga, otros estudios,
como el desarrollado en Canada, en el ambito de pediatria han mostrado una
sensibilidad de del 88% (CI 95% 79-94) y la especificidad del 44% (CI 95%
39-48)35, es por ello que la finalidad del modelo resumido de regresion
logistica es de ofrecer una herramienta con un perfil de sensibilidad y
especificidad optimizado.

En este estudio, el paciente con EA presenta sustancialmente un mayor
numero de “triggers” (3,27 por paciente). Casi un 30% de los “triggers”
orientaron a un EA en un total de 103 pacientes y aunque el rendimiento de
cada uno de los “triggers” fue muy variable, con la existencia de algunos que
no fueron nunca detectados, la HT detecta una prevalencia del 35,4% de EA
en pacientes hospitalizados.

»n «

Los “triggers” asociados a muerte son esencialmente “triggers” “clinicos” del
modulo “Cuidados Generales”, habiendo 3 que aunan el 64% del total (“A.19
Muerte”, “A.11 Neumonia de nuevo comienzo” y “A.6. Fiebre”). Como se ha
mencionado, el rendimiento de los “triggers” fue muy variable, llegando al

extremo que el “trigger” mas detectado, “B.6 Corticoides”, no condujo a un

solo EA. Sélo 6 “triggers” superaron un VPP de 0,50.
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La frecuencia de los EA detectados no es superponible a la de los EA
detectados en el estudio de referencia, el estudio ENEAS, pero ello se explica
porque el ambito de deteccidn de los EA presenta diferencias sustanciales,
siendo principalmente la diversidad de procedencia del paciente
hospitalizado de este ultimo, frente a la procedencia exclusiva del servicio de
Medicina Interna de este trabajo.

No obstante, ambos trabajos destacan la importancia de la presencia de EA
asociados a farmacos; se detectaron un 47% de EA asociados al uso de
farmacos (37,4% ENEAS). Result6 sorprendente comprobar que los
antibidticos no presentaron EA detectables, a pesar de que se detectaron
varios casos de diarrea asociados a farmacos. Por otro lado los
analgésicos/AINES y la terapia antiagregante/anticoagulante fueron los que
ocasionaron mas EA.

El tiempo de revisién de las historias clinicas (05’16”, 05°02”-05’36" IC 95%),
fue sustancialmente menor a los 20 minutos maximos que propone el
documento del IHI51. La causas de esta reduccion del tiempo de revision
pueden ser que, principalmente, la historia clinica revisada estaba en formato
predominantemente electréonico (excepto la hoja de tratamiento), y, en
segundo lugar, que el revisor, al ser un médico, estaba altamente
familiarizado con la elaboracién de los informes y permiti6é navegar
rapidamente por el texto y analizar resueltamente el contexto en el que
aparecian los “triggers”.

Este estudio apoya la literatura y muestra que el tipo de EA detectado esta
directamente relacionado con el método utilizado de deteccion3338, y se

refleja en el hecho de que la revision sistematica de la historia clinica, la HT y
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la codificacion de la historia clinica muestran tipos y gravedades distintas de
EA.

En el presente estudio se han obtenido resultados de prevalencia similares a
la muchas de las publicaciones que han utilizado la HT para detectar EA
(tabla 30), presentando un 30-40% de ingresos que experimentan algiin EA
51,62,68,70,8698 y siendo mayor que la prevalencia del 10 al 15% que detectan
otros trabajos’499, siendo también el porcentaje de EA evitables, en torno a
un 40%, similar 77. Esta concordancia entre distintos sistemas, ambitos de
aplicacion y paises precisamente apunta a que los errores no son cuestion de
fallos atribuibles iinicamente al individuo, sino que estan ocasionados por
fallos en sistemas, procesos, y condiciones que llevan a cometer errores o

fallar en su prevencidn®.

Tabla 30. Resultados de estudios con HT

Numero Ingresos con al

EA por 1000 EA por VPP de la

Estudio i de menos 1 EA (%) ientes/di 100 herramienta
pacientes PREVALENCIA Paclentesidia o resos (%)
Resar, RK 2006 12.074 - 113 - -
Griffin, FA® 2008 854 14,6 - 16 -
Sighn, R® 2009  1.289 - - - 25,5
Landrigan, 2010  2.341 18,1 56,5 25,1 -
CP100
Franklin, 2010 207 3,4 70 - 0,04
BD77
Good, VS" 2011 - 39,8 68,1 50,8 -
Von Plessen, 2012 - 25 60 45-54 -
c101
Nilsson, L™ 2012 128 19,5 - - -
Brenner, S° 2012  1.342 15 - - -
Garrett, PR® 2013  17.295 26 85 38 -
Najjar, ' 2013 640 14,2 - - -
Kennerly, 2013  16.172 32,1 61,4 38,1 36,6
DA103
Marcum, ZA*® 2013 321 - - 30,8 40,1
Hwang, JI'” 2014 629 7,2 12,3 7,7 -
Rufberg, H'® 2014 650 20,5 33,2 - -
Suarez, C*° 2014  1.440 43,3 43,7 29,4 -
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Numero Ingresos con al

EA por 1000 EA por VPP de la

Estudio R de menos 1 EA (%) : : 100 herramienta

pacientes PREVALENCIA Pacientes/dia . os A)

(Espana)

Pérez, Al 2015 350 36,8 55,7 47,9 88,8

(Espana)

Kirkendall, 2015 600 24,3 54,9 40 -

ES73

Presente 2015 291 19,2 47,2 38,8 29

estudio

La HT utilizada en el presente ha sido disefiada para la deteccion del tipo de
EA que se detectan en los hospitales espafioles segun el mejor estudio
epidemioldgico en pacientes hospitalizados, el estudio ENEAS30. Para ello se
seleccionaron los “triggers” que existian en la literatura publicada y se
afiadieron aquellos que se consideraron para poder cubrir los EA mas
prevalentes. El resultado pretende ser una herramienta especificamente
adaptada al medio de los hospitales espafioles y que puede validarse con su
uso en otros centros hospitalarios.

Existen otros métodos de deteccion de EA, entre los cuales la revision
pormenorizada retrospectiva de la historia clinica es el método que mas se
acerca a un gold standard. Esta metodologia se utiliz6 en el Harvard Medical
Practice Study 13, pero éste y otros estudios retrospectivos han sido
criticados por la necesidad excesiva de recursos y de tiempo para ser
llevados a cabo 282, Los métodos mas tradicionales para identificar y
cuantificar el dafio en los pacientes como los registros individuales de
historias clinicas, notificaciones de incidencias, y el examen de datos
administrativos han demostrado, en general, escasa eficacia 29, por
presentar una deteccidén sesgada de eventos graves, y aportar, en general, un

registro bajo de notificaciones 106

122



Este estudio aporta, finalmente, una propuesta de herramienta refinada
mediante regresion logistica, mediante el empleo unas variables
determinadas, ofreciendo un area bajo la curva muy aceptable de 0,81 (P
<0,001; 1€95%:0,763-0,871), para la enorme simplificaciéon que supone la
adaptacidn a sélo 6 variables (“A.9. Sobresedacion”, “A.14. Sondaje”, “A.17.
Reingreso en 30 dias”, “B.% laxante o enema”, “B.11. Cese brusco de la
medicacion” y el numero de farmacos).

En la literatura revisada existen pocas experiencias descriptivas de la
elaboracion de un modelo de HT simplificado. Esta herramienta final podia
obtenerse de varias maneras:

1. Mediante la citada regresion logistica, el modo de presentacion final.
De manera similar al presente estudio, Pérez, en su trabajo referido a
la deteccién de EA en el ambito quirturgico mediante la HT, ofrecié un
modelo simplificado de tan sélo cuatro variables (“Lesion de 6rgano
diana”, “Atencidn en urgencias en 30 dias”, “Radiologia no planeada” y
“Antibioterapia”) con un area bajo la curva de 0,88%7.

2. Mediante la seleccion de HT con VPP elevado. El problema es que este
criterio de seleccion no tendria en cuenta la prevalencia real del EA
que se quiere detectar. En su estudio, Singh sugirio la formacion de
una herramienta simplificada de s6lo nueve “triggers” mediante este
meétodo, destacando que fueron los Uinicos nueve “triggers” que
presentaron un VPP mayor de 5 y que a su vez detectaron el 94,4% de
todos los EA®O.

3. Mediante la seleccion de “triggers” que detectan EA graves o que

conducen a la muerte del paciente. Hubiera detectado especificamente
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una parte importante de los EA, pero sélo se hubieran detectado un

parte minoritaria de los EA (15% aunando las categorias G, H e I).

Sobre los eventos adversos en Espaiia

El estudio ENEAS (2005) detecté que la incidencia de EA relacionados
directamente con la hospitalizacion fue del 8,4% (7,7-9,1 95% IC), tomando
una muestra de 5624 pacientes y englobando a 24 hospitales30.

Los estudios sobre dafio al paciente realizados en nuestro pais han estado
preferentemente relacionados con los farmacos31, y muy escasamente con la
utilizacién de la HT, siendo destacable un estudio en un hospital de 200
camas donde se realizé un analisis de los eventos y EA ocurridos a través de
diferentes sistemas de notificacion, concluyendo que en el 43,3% de los
pacientes ingresados se producia algin EA, pero la HT sélo aporté el 12% del
total de EA detectados 197. Otro estudio nacional utiliz6 la HT para analizar
las caracteristicas y los factores asociados de las caidas, y la efectividad de la
disminucidn de la altura de las camas para reducir la frecuencia y los dafios
por caidas en un Hospital de Agudos Geriatricos 198. Mas recientemente se ha
publicado la experiencia de la deteccidon de EA de manera retrospectiva en un
periodo de 6 afilos mediante la HT con un resultado de 29,4 EA por cada 100
ingresos. El estudio de la evolucién temporal de los EA permitié comprobar
que éstos iban disminuyendo con el tiempo, apuntandose a una serie de
factores favorecedores como el registro electronico, cambios en los tipos de
camas y politicas de prevencion de tlceras por presiéon y lavado de manos,

principalmente 86.
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La publicacién mas reciente que se ha publicado en nuestro pais fue sobre el
uso de la HT para detectar EA en cirugia con un resultado de frecuencia de EA
muy similar al presente estudio (36,8%), pero con una especificidad
sustancialmente mejor (93,6%) y una sensibilidad similar (86%)°8. En este
trabajo de Pérez se utiliz6 la HT para detectar EA en pacientes quirurgicos,
detectando ademas que la mayoria de los EA fueron evitables y que
estuvieron directamente relacionados con la intervencion quirurgica.
Comparando los resultados de ambos estudios, se evidencian diferencias en
cuanto sensibilidad y especificidad de la herramienta muy diferentes, siendo
mas favorables para este ultimo estudio. El ambito de aplicacion de la
herramienta (cirugia frente a medicina interna) explica importantes
diferencias poblacionales iniciales como es la edad media de 58 afios en el
citado trabajo y la comorbilidad baja (descrita, por analogia, como la
categoria ASA, siendo una pequeiia parte ASA IV). En cuanto a la aplicacién
de la herramienta, la diferencia radica en el tipo de EA detectado y el
“trigger” que se disefid para detectarlo. Los EA mas frecuentemente
detectados en este trabajo fueron la infeccion de herida quirurgica (24%),
Fistula anastomotica (17%), {leo paralitico abdominal (14%), Absceso
intraabdominal (12%) y flebitis (11%). Si se comparan estos EA con los mas
frecuentemente detectados en el presente estudio; tlcera por presion (18%),
delirium (15%), estrefiimiento asociado a la hospitalizacidn (10%), infeccién
respiratoria nosocomial (9%) y alteracion del nivel de conciencia por
farmacos (9%) (tabla 18), se pueden apreciar dos hechos diferenciadores: en
primer lugar que existe una mayor dispersion de EA detectados en el

presente trabajo, mientras que en la publicacion de A. Pérez los EA estaban
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mas agrupados en menos causas distintas, y en segundo lugar, que el tipo de
EA detectado en el ambito de Medicina Interna tiene limites menos nitidos
que lo diferencien de una complicacion no iatrégena del paciente, por
ejemplo el estrefiimiento, la desorientacion, la somnolencia por farmacos,
frente a una fistula anastomotica o un absceso abdominal. Por dltimo, en el
estudio de Pérez no se utilizaron muchos de los “triggers” del IHI por no
disponer de informacidn electronica que lo facilitara. Estos factores hacen
que el disefio del “trigger” sea crucial para la deteccién efectiva de
determinados EA segun el ambito de aplicacidn, como se explicara mas
adelante.

La utilidad de la HT para la realizacidn de la monitorizacion de la evolucién
de las tasas de EA mostro la eficacia de algunas medidas para la prevencién
del dafio al paciente como la disminucién de la altura de las camas08, asi
como medidas de prevencion de UPP, la introduccion de historias clinicas
informatizadas, check list quirurgicas y la correcta identificacion del

paciente, entre otras®®.

Consideraciones sobre la sensibilidad y el VPP en HT y elaboracion de
una HT

Las HT evaldan su eficacia en identificar EA tipicamente mediante el analisis
de su VPP. E1 VPP es una medicion de eficiencia de la herramienta y es facil
de estimar. Los “triggers” con VPP elevado son deseables porque suponen
menos revisiones innecesarias®’. Dependiendo de la validez de los “triggers”,
el PPV puede variar de 0% a 100%. Cuanto mayor es el PPV, mejor equilibrio

entre el esfuerzo de revision y deteccion EA y su seguimiento®l.
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Muchos autores comparan el rendimiento de los “trigger” inicamente en la
base de VPP, sin embargo la comparacion de la precision de los “triggers”
basado en VPP tinicamente es una cuestion problematica.

Existen dos limitaciones para el VPP. En primer lugar, aunque PPV
proporciona informacion sobre la probabilidad de un “trigger” positivo de
detectar un verdadero EA, no proporciona ninguna informacion sobre el
numero de EA que el “trigger” consigue detectar o no. Por otro lado el VPP
esta supeditado a la prevalencia. Un VPP bajo puede ser debido al pobre
rendimiento del “trigger”, una prevalencia baja del EA, o una combinacion de
ambos. La variabilidad en el VPP es mayor con una baja prevalencia, y la baja
prevalencia es tipica de muchos tipos de EA10°.

El VPP es, pues, una medida de rendimiento importante de los sistemas de
“trigger”, pero por si solo no puede ser utilizado para comparar rendimiento
de “triggers” a menos que se conozca la prevalencia subyacente. La
sensibilidad provee informacion clinica mas relevante que el VPP y puede ser
utilizado para estimar el acierto de una HT. La sensibilidad es independiente
de la prevalencia y es la medida que debe ser utilizada para comparar la
precision de la HT. Una muestra grande de pacientes debe ser revisada para
alcanzar una estimacién moderadamente precisa de la sensibilidad®19.

No obstante la falta precisa de un gold estandar impide el calculo acertado de
la sensibilidad en un estudio3®. En este estudio se ha considerado la revision
exhaustiva de la historia clinica como el gold estandar que ha ayudado a
aportar una idea de la prevalencia del EA en la muestra y en la obtencion de

valores de sensibilidad y especificidad de la herramienta.
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De este modo, la utilidad de una HT es particularmente dependiente de su
sensibilidad y especificidad. Si es validada adecuadamente, una HT es tan
sensible como la revision de las historias y mucho mas sensible que el
informe del incidentes en la identificacion de problemas relacionados con
medicamentos. La especificidad del método se puede mejorar atin mas si se
aplican normas mas estrictas®s.

Shimada propone las caracteristicas que deben presentar las HT para

mostrarse eficaces!10:

A. Las HT deben apuntar a EA que sean tantos evitables como prevalentes: La
“prevalencia” incluye el tamafio de la poblacidn riesgo, cuan frecuente los
casos ocurrieron en la poblacidn y la frecuencia de los casos que podria
beneficiarse del “trigger”.

B. Las HT deben llenar una necesidad y agregar valor. Los “triggers” no deben
duplicar la calidad existente, la seguridad o las medidas de desempefio o
informacion que ya son capturados.

C. Las HT deben ser recurribles y deben aplicarse de manera que los datos
son recibidos por individuos que pueden actuar sobre la informacion
dentro del plazo adecuado para prevenir o mitigar los dafios.

D. Deben tener una buena relacién coste-beneficio. El grado y el coste de
dafio al paciente que el “trigger” esta disefiado para evitar que se deben
sopesar contra el costo de implementar el ST. ST deben tener una buena
sensibilidad y el valor predictivo positivo.

E. Deben ser faciles de implementar. Los datos necesarios para ejecutar el
“trigger” debe estar facilmente disponible en el formato necesario.

Idealmente, el “trigger” debe ser integrado con los sistemas y/o procesos
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de atencion informaticos existentes.
Elegir el panel de “triggers” mas apropiado para el estudio de unos
determinados EA en un tipo de poblacion determinada es una cuestion
importante, como se ha ejemplificado con el caso de la deteccion de “triggers”
en pacientes quirurgicos (véase seccion de discusion de EA en Espafia). No
s6lo hay que centrarse en una seleccion de “trigger” recopilada de la
bibliografia para utilizar la herramienta, sino que sin lugar a dudas hay que
adaptar los “triggers” a la prevalencia de los EA que se quieren detectar,
analizando convenientemente las caracteristicas poblacionales y el escenario
en el que se encuentran los sujetos de estudio (ambulatorio, hospitalizacidn,
cirugia...) y disefar los “triggers” de modo que sean lo mas eficientes
posibles, mediante la obtencion de un VPP elevado. Una revision bibliografica
puede no aportar un panel de “triggers” que proceda de condiciones idénticas
a las que queramos estudiar, hecho que es muy complicado por la mera
variacion interterritorial de las prevalencias de los EA. La mejor
aproximacion inicial para el uso de la HT, mas que utilizar una pequena
muestra mensual, como se ha utilizado habitualmente, es utilizando una
muestra mucho mayor para conocer la epidemiologia del EA en un escenario
concreto, y con ello ayudar a desarrollar sistemas de alerta de la
organizacion, atenciéon y apoyo de liderazgo para solucionar los problemas

identificados.
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Limitaciones del estudio

A-Limitaciones propias del estudio

Las limitaciones propias de este estudio afectan al modo en que la
informacion fue obtenida (niimero de revisores), la forma en que se elaboré
el panel de “triggers”, y la definicion de EA evitable, principalmente.

En primer lugar, el procedimiento de revision propuesto en el documento
original del IHI>! y seguido habitualmente en otros estudios?376.100 sobre la
utilizacién de la HT, la recogida de datos se habia realizado entre 2
investigadores y un tercero que servia para consensuar alli donde no existia
acuerdo. Los datos orientan a que este método de recoleccidon de datos
presenta una consistencia intra e interexaminador que lo hace apropiado
para seguir tasas de EA locales y nacionales!1:112, En el presente estudio so6lo
ha habido un revisor. No obstante hay un estudio que apunta a que un
proceso de revision de los registros con dos médicos por cada registro,
incluyendo un procedimiento de consenso para evaluar los EA no es mas
fiable que un proceso de revision de los registros con un inico meédico13.
Ademas, el hecho de que el revisor fuera un internista se puede considerar
que facilita la deteccion de “triggers” y EA en esta area de conocimiento.

En segundo lugar, para la elaboracién del panel de “triggers”, idealmente,
ademas de la busqueda y seleccion de “triggers” segun sensibilidad y
especificidad de las distintas publicaciones mediante una revision
sistematica de la literatura, que se realizd, podria haberse hecho una
seleccién de “triggers” en un segundo tiempo por parte de un equipo

multidisciplinar que incluiria médicos, enfermeras, farmacoélogos y
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especialistas en tecnologia de la informacién, valoracién por un grupo asesor
clinico y finalmente aplicacion de un proceso Delphi en tres fases®’.
Consideramos que el panel de “triggers” propuesto es muy amplio y el
estudio de regresion logistica dirige la atencion hacia los mas relevantes.

En tercer lugar la evitabilidad del EA constituy6 un elemento caracterizador
muy borroso, aunque se adopto el sistema de gradacion en cuatro niveles®*
para simplificar la decisién. Los grados de evitabilidad son un elemento
subjetivo y existen otras experiencias que utilizan hasta seis grados de
evitabilidad.187498, o que posiblemente diluya excesivamente la dicotomia
evitable/no evitable. No obstante el discurso sobre la evitabilidad puede ser
engafioso, porque aunque un EA sea no evitable hay que trabajar para
eliminarlo. Ademas, la metodologia seguida ha tomado como referencia
estudios relevantes y son los habitualmente utilizad 0s3436.69.80,
Adicionalmente, el presente trabajo no obtiene resultados generalizables al
sistema sanitario, ya que la muestra no es representativa del mismo, es decir,
el estudio tiene validez interna, pero no externa. Los valores de valor
predictivo de la HT no son generalizables, sin embargo la sensibilidad y la
especificidad si.

Por ultimo se estimé que el panel de “triggers” esta disefiado para detectar
EA fisicos, pero el sufrimiento psicoldgico no se contempla. La elaboracién de
“triggers” apropiados y, sobretodo, la forma de deteccion de estos EA es tan

complejo que aun no parece ser abordada por ningun estudio.
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B-Limitaciones generales de la HT

Las limitaciones inherentes al uso de la HT incluyen la falta de un “gold
standard” para conocer la prevalencia real de EA, y sobre la calidad de la
historia clinica

Falta un acuerdo universal para aceptar un método para la valoracion de la
tasa real de EA, es decir, falta un “gold standard”3? (aunque cominmente se
considere la revision de historias clinicas¢) para medir verdaderos EA, lo
que crea confusion e infra notificacion. Ademas, esta falta de un método
estandarizado afecta a la variacion de deteccidon de EA entre revisores y por
ello la variacién interobservador es una limitacién del método, aunque las
publicaciones mayoritariamente informan de que esta variacion es
pequefia34.

En primer lugar ha demostrado, como en otras publicaciones 35, una alta
sensibilidad y una relativa baja especificidad, pero éste es el perfil de una
herramienta de cribado, que permite descartar las historias con baja
probabilidad de presentar EA.

Por otro lado, utilidad de cualquier revisidn de una historia clinica (usando o
no la HT) depende de la calidad de la informacion contenida en la misma 114.
Un EA no puede ser detectado por ninguna herramienta, del tipo que sea, si el
EA no esta contenido de alguna manera en la historia clinica. De este modo, la
calidad del registro es un elemento critico para poder acceder al
conocimiento de los EA, salvo si se hace prospectivamente, en cuyo caso
podrian detectarse algunos no registrados en la historia clinica.

Como se ha comprobado en este trabajo, la HT presenté una baja

especificidad. La baja especificidad de la herramienta esta presente en otros
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estudios3®. Este problema puede achacarse al elevado nimero de “triggers”
utilizado. Una reduccion de este namero en funcion del rendimiento (VPP) de
cada “trigger”, y un redisefio de los mismos post hoc en funcidén de los EA que
mejor se detectaron, conseguiria mejorar la especificidad con un no excesivo

impacto en la sensibilidad.

Consideraciones especificas de implantacion

“Triggers” diagnosticos

La HT falla en la deteccién de errores diagndsticos o errores de omision,
especialmente aquellos que incluyen fallo en la consulta de GPCs®3. Se ha
estimado que en Estados Unidos los errores de diagnostico letales afectaron
entre 40.000 y 80.000 pacientes por afio, incluyendo pacientes
ambulatorios!15.

Los errores diagnosticos son caros?? y son la base de las reclamaciones en
Atencion Primariall6. A pesar de su importancia los errores diagnosticos son
en general infraestudiados en el area de la investigacion de la seguridad del
pacientel1?. Considerados como errores de omision conllevan importantes
cuestiones sobre la causalidad e idoneidad que son a veces dificiles de
identificar y suponen una dificultad afadida para la deteccidn de una parte
de los EA cuya prevalencia esta aun menos determinada.

En el presente trabajo hubieron algunos “triggers” que pretendian detectar
errores de diagnostico:

“A.15. Extravio o repeticidn de peticidon”: El efecto es el retraso del
diagnostico. Este “trigger” no tuvo ninguna rentabilidad en el estudio, ya que

no fue nunca detectado.
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“A. 17. Reingreso en 30 dias”: un diagnostico inicialmente inadvertido (p.e.
hemorragia postquirurgica) pudo pasar inadvertida inicialmente y motivar
un ingreso posterior.

“A.19. Muerte”: Un error en el diagnostico puede motivar el uso incorrecto de
un tratamiento que puede precipitar la muerte de un paciente, (p.e. fallo en el
diagnostico de un fallo cardiaco que puede ser tratado errbneamente como
neumonia).

La literatura revisada desarrolla llamativamente poco el problema de la
deteccidn de errores diagnosticos mediante “triggers”. En el ambito
ambulatorio se han propuesto tipos de “triggers” computerizados que sirven
para detectar patrones de visitas a consulta (atencion primaria o
especializada) que puedan estar seguidas por hospitalizaciones en las
siguientes 2 semanas, lo que podria orientar a un posible diagndstico que
pudo pasar desapercibido en la visita inicial y motivé una nueva consulta.
Otro tipo de “triggers” son los que sirven para detectar fallos en el
seguimiento, tanto de los pacientes, como de los resultados patologicos de
sus pruebas, y también puede adecuarse a un sistema electrdnico de
“triggers”110,

El verdadero reto consiste en identificar el tipo de fallo diagndéstico que
permita ser detectado por un “trigger” en tiempo real y no de manera
retroactiva (como el caso del fallo diagndstico que conduce a una

hospitalizacion).
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Reto de la implantacién de la HT en un sistema de salud

La extensa experiencia con la HT han motivado que muchas organizaciones
han empezado a utilizarlo con trabajos piloto y posteriormente han
diseminado el procedimiento a lo largo de toda la organizacion.

Kaiser Permanente es uno de los mayores proveedores de salud en Estados
Unidos que sirve a unos 9 millones de personas. La utilizaciéon de la HT
comenzd con un estudio sobre el uso de la heparina y que ha derivado en un
proyecto de monitorizacion automatizado de EA y este proyecto ha aportado
importantes lecciones con GTT, que incluyen la importancia de crear
informacion creible y procesable. Si la informacién no se siente como
facilmente procesable a tiempo es poco probable que sea util110,

Muchos en las organizaciones de atencién de la salud no estan interesados en
conocer sus tasas de EA, a menos que sean capaces de ofrecer de inmediato
una estrategia definitiva para la reduccién de los mismos. Si bien esto puede
ser comprensible, es s6lo mediante el estudio de la naturaleza y frecuencia de
estos EA que las estrategias de mejora eficaces pueden ser formuladas,
implementadas y evaluadas. De lo contrario, los hospitales seguiran
limitandose a la aplicacion de diversas estrategias de mejoramiento genérico
para centrarse en lo que s6lo podemos adivinar son los problemas mas
acuciantes, y sin esperanza de saber realmente si el tiempo y los recursos
comprometidos han hecho una diferencia para los pacientes seguridad.

La herramienta GTT es un acercamiento a la deteccidn de EA en pacientes
hospitalizados bien desarrollada, bien documentada y publicamente
disponible. Su uso en hospitales ha ido creciendo, pero podria aumentar mas

con la guia apropiada de los responsables politicos3®.

135



A medida que los hospitales aprenden mas sobre los costes y los riesgos

asociados a EA y se demanda mas en términos de seguridad del paciente, se
comprobara que aumenta la voluntad por parte de hospitales en invertir en
fuentes necesitadas para tomar clara ventaja de nuestro sofisticado sistema

informatico.

Reto en la implantacidn en la historia clinica electrénica

Inicialmente una herramienta de GTT computerizada para un seguimiento
automatizado fue inicialmente utilizado por Classen en 1991118, Este método
fue refinado y ampliado por los investigadores de Harvard!1? y Duke. Estos
grupos usaron sistemas computerizados basados en normas para identificar
combinaciones de datos clinicos que podian sugerir que el paciente habia
sufrido o sufria un EA.

No obstante los sistemas de seguimiento tiene dificultades significativas para
su uso y amplia adopcion, ya que son sistemas muy sofisticados.

La disponibilidad generalizada de datos de pacientes ingresados de farmacia
y laboratorio formato electrénico hacen posible el trabajo de seguimiento
facil de algunas categorias de EA en pacientes hospitalizados. Por otro lado
los avances en el procesamiento informatico del lenguaje natural y otras
herramientas de busqueda de texto aumentan la capacidad de los disefios de
“triggers” de incluir notas electronicas en la deteccion de “triggers”.

La adopcidn creciente de registros electronicos de salud debe hacer que la
deteccidn de EA sea generalmente mas disponible. Un hospital
completamente informatizado podria facilitar el uso de multiples métodos de

EA simultaneamente, incluyendo informes voluntarios, analisis de la
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codificacién administrativa, HT, etc, y permitir la deteccion del EA en tiempo
real3e,

La investigacidn del futuro puede explorar como los “triggers” capturan
informacion adicional relacionada con la epidemiologia de los EA. Esta
informacion puede ser utilizada para optimizar el balance entre la
sensibilidad y la especificidad. A medida que los “triggers” se convierten en
mas efectivos en la deteccion de EA los investigadores pueden considerar

otros factores que afecten la adopcidn de un sistema amplio de “triggers”.

Areas de incertidumbre, utilidad y direccién en el futuro

Existen areas inexploradas o subdesarrolladas en materia de la utilizacion de
la HT para la valoracidn del dafio psiquico y en la deteccidn de errores
diagnosticos, como se ha comentado anteriormente. Estas areas huérfanas
son responsables de una proporcion desconocida del total de EA, pero
seguramente no se trata de un problema minoritario. Adicionalmente
existen muchos farmacos que producen elevadas cuantidades de EA en
pacientes ambulatorios y que no tiene su correspondencia en la literatura de
“triggers”. P.e.: anticonceptivos, fArmacos para la piel y los ojos y problemas
dentales!20,

Por otro lado la informatizacién de la historia clinica es la gran promesa para
el pleno desarrollo e implantacidn de la HT. La versatilidad para la deteccion
de EA variados y, sobretodo, la posibilidad de la deteccion de un EA en
tiempo real, suponen los mejores incentivos para que se tomen los esfuerzos
necesarios en el refinamiento de una herramienta informatizada, cuyo

desarrollo es muy complejo.
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La determinacion de los EA puede servir para disefiar estrategias especificas
que sirvan para subsanar los errores médicos mas frecuentemente cometidos
y para monitorizar en el futuro la magnitud de la reduccion del dafio al
paciente. A pesar de los medios humanos y materiales usados en la busqueda
de EA mediante métodos de deteccién tradicionales, éstos s6lo detectan una
parte de los EA o son costosos en medios humanos y materiales para ser
llevados a cabo?3¢, por ello nuevas herramientas como la desarrollada por el
[HI para cribar EA mediante “triggers” se abren paso demostrando ser
eficientes en cuanto al uso de tiempo y medios, y puede ser utilizado
mediante un entrenamiento modesto 34.

En comparacién con otros sistemas, la HT utilizada en este estudio puede
funcionar como método de cribado que sirve para examinar la frecuencia y
tipos de problemas relacionados con EA y permitir de manera sencilla y
rapida una reevaluacién a lo largo del tiempo que permita monitorizar los
EA. El uso de la herramienta es mas eficiente que otros métodos, y requiere
menos tiempo que la revision de la historia convencional. Existe, ademas, la
posibilidad de disefiar modelos de “triggers” simplificados que acaparen un
porcentaje elevado de EA , aumentando la versatilidad de la herramienta®?.
La versatilidad de esta herramienta permite, no solo la deteccién genérica de
EA en un ambito concreto, sino el desarrollo especifico para detectar uno o
pocos EA relacionados concretos para poder dictar politicas especificas de
proteccion del paciente, como fue el caso comentado de Kaiser Permanente y
la heparina. Este uso permite una herramienta mas especifica y sensible

hecha a medida para tratar con un problema muy concreto.
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Coincidimos con Aranaz cuando afirma que, aunque el estudio de los EA ha
suscitado una ingente produccidn cientifica, sigue siendo necesaria su
ampliacidn. Sin duda, la profundizacion en el estudio epidemiolédgico de los
EA permitira conocer los factores de riesgo de los pacientes que estan mas
expuestos a sufrir EA, facilitara la implementacidon de métodos predictivos y
preventivos y, por ultimo, se podra determinar qué métodos no punitivos
pueden utilizarse para conocer, recoger y comunicar los errores a fin de
mejorar la atencion sanitaria?°.

Deben analizarse los problemas mas acuciantes para el sistema de salud,
debiendo enfocar, evidentemente, los esfuerzos en desarrollar “triggers” que
identifiquen EA prevalentes, y sobretodo evitables. Debido a su frecuencia la
infeccion nosocomial, caidas, errores de medicacion y cuidados de pacientes
son las lineas prioritarias para instaurar medidas de mejora en nuestros
hospitales107.

Implementar y mantener un sistema de seguimiento de EA sélo es util si
existe un interés y motivada audiencia de los datos. La mera deteccion de EA
no es suficiente para reducir su niimero; el siguiente paso para el uso efectivo
de la HT deberia ser la identificacion de objetivos en los que intervenir y
mejorar!?l,

El abordaje de la deteccién de EA requiere una actuaciéon multidisciplinaria.
Sin el estudio epidemiologico y la comprension de factores sistémicos que
pueden influir en la produccion de EA, el andlisis del problema carece de
utilidad 122. Sumado a su alta frecuencia, los EA son un problema de gran
magnitud, trascendencia clinica, econémica, legal y mediatica. Por ello es

importante identificarlos y corregirlos, asi como monitorizarlos, ya que la
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mejora de la calidad asistencial ha de ser una meta de cualquier sistema
sanitario.

Todo ello se debe conseguir esencialmente mediante el desarrollo de las
herramientas para mejorar el conocimiento sobre seguridad del paciente, el
establecimiento de un sistema efectivo nacional de notificacién obligatoria,
animando a los agentes implicados en la asistencia sanitaria a participar en
sistemas de notificacién voluntaria y la implementacién de sistemas de

seguridad para asegurar practicas seguras®.
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CONCLUSIONES

1. La herramienta “trigger” presenta un rendimiento adecuado para la
deteccion de EA en Medicina Interna, con una sensibilidad de 91,3% y
una especificidad de 32,5%. Present6 un VPP de 42,5% y un VPN de
87,1%.

2. Eltrigger mas frecuentemente detectado “B.6. Prednisona u otro
corticoide” no detecto, sin embargo, ningin EA.

3. Eltrigger que mas EA detect6 fue “A.1. Ulcera por presion”, siendo,
ademas el trigger que presento mejor VPP (0,94).

4. Los factores que se asociaron a la aparicion de EA la mayor edad del
paciente, mayor numero de farmacos en su tratamiento, mayor
duracion del ingreso y el mayor tiempo en la duracion de la revision.

5. Laprevalencia de EA en paciente de Medicina Interna es elevada
(35,4%) y coincide con la prevalencia descrita en estudios de similar
metodologia.

6. Lamayoria de los EA detectados (85%) fueron de escasa gravedad. El
10% contribuyeron a la muerte del paciente.

7. E132,2% de los EA detectados fueron considerados evitables.

8. El modelo propuesto tras la optimizacion de la herramienta incluyd
solo seis variables: “A.9. Sobresedacion”, “A.14. Sondaje”, “A.17.
Reingreso en 30 dias”, “B.5. Laxante o enema”, “B.11. Cese brusco de la
medicacion” y el nimero de farmacos que toma el paciente.

Este modelo es capaz de detectar un niimero elevado de EA (Area bajo
la curva 0,81), disminuyendo la complejidad de la aplicacion de la

herramienta.
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CONCLUSION FINAL
La herramienta empleada en este trabajo es valida, util y reproducible para la
deteccion de EA. Asimismo, sirve para determinar tasas de dafio y observar su

evolucion en el tiempo.
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ANEXOS

Anexo 1: Revision bibliografica

Revision sistematica realizada en diciembre de 2013 con ampliaciones
realizadas en 2015y 2016.

Términos principales.

Trigger Tool, Global Trigger Tool, Adverse Events, Averse Effects, Medical
Errors, Patient safety, Measuring Harm Method, Measurement of harm, Safe
Care

Términos secundarios.

Adverse Drug Effect, Internal Medicine, Hospitalized patients, Incident
Reporting, Clinical Risk Management, Sentinel Word, Institute of Healthcare
Improvement, Healthcare Improvement.

Autores importantes.

David C. Classen, Roger Resar, Frances Griffin. En Espafia: Aranaz y MD

Menéndez (Oviedo).

BUSQUEDA HT Y VALIDACION

Pubmed: 5 entradas.

BUSQUEDA HERRAMIENTA TRIGGER
[. Trigger Tool, Global Trigger Tool,
A. Como término MeSH: NADA.

B. Busqueda sin filtro: 964 entradas.

O

Filtro: English & Human: 533 entradas.

o

Filtro: Systemathic Review: 28 entradas.

S

Trigger Tool. Filters activated: published in the last 5 years,
Humans, Spanish, English. 249 entradas. Preseleccionadas 22.
F. (("adverse effects" [Subheading]) OR "Patient Safety"[Mesh])
OR ( "Harm Reduction"[Mesh] OR "Medical Errors"[Mesh] )
AND trigger tool. 29 entradas seleccionadas.

II. “j patient saf trigger tool”: 2 entradas seleccionadas.
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EPIDEMIOLOGIA DE LOS ERRORES MEDICOS Y DEFINICION. DETECCION
DE ERRORES. También en Espaiia.
Términos de busqueda: Averse Effects, Medical Errors, Patient safety,
Measuring Harm Method, Measurement of harm, Safe Care.
Uptodate:
2 articulos seleccionados: “Prevention of adverse drug events in
hospitals” y “Common terminology criteria for adverse events”.
Pubmed:
. Adverse events: 7 estudios seleccionados.
II. Medical Error.
1. Como término Mesh: + Filters activated: Review, published
in the last 5 years, Humans, English, Spanish, Systematic
Reviews, Adult: 19+ years: 3 estudios seleccionados.
[II. Measuring Harm.

A. Como término Mesh: No existe.

B. "Harm Reduction"[Mesh]. Limites + Filters activated: Review,
published in the last 5 years, Humans, English, Spanish, Systematic
Reviews, Adult: 19+ years: 4 resultados: sin resultados.

C. "Harm Reduction"[Mesh]. Limites + Filters activated: Review,
published in the last 5 years, Humans, English, Spanish, Systematic
Reviews, Adult: 19+ years: 4 resultados no interesantes.

D. "Harm Reduction"[Mesh]. Filters activated: published in the last 5
years, Humans, English, Spanish, Adult: 19+ years: 292 resultados:
un estudio repetido.

E. “harm detection”. Filters activated: published in the last 5 years,
Humans, English, Spanish, Adult: 19+ years: 79 resultados:
resultados no interesantes.

[V. "Adverse Drug Reaction Reporting Systems"[Mesh]. Citas 5351,

A. Filters activated: Spanish: 59 resultados. 6 estudios seleccionados

B. "Adverse Drug Reaction Reporting Systems"[Mesh]. Filters
activated: published in the last 5 years, Humans, English, Adult:

19+ years. 22 estudios seleccionados.

144



TRIGGER TOOL EN ESPANA
Pubmed:
[. Busqueda incluida en el apartado anterior: “Trigger Tool. Filters
activated: published in the last 5 years, Humans, Spanish, English. 249
entradas”.

I[I. Trigger Tool. Filters activated: Spanish. 5 referencias seleccionadas.

Biblioteca Virtual de Salud (15/8/14):

Término: Trigger Tool:

IBECS - indice Bibliografico Espafiol en Ciencias de la Salud (9 resultados): 2

referencias seleccionadas.

LILACS - Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud (13
resultados).
- 2 articulos que hablan de Trigger Tool, pero son portugueses

MEDLINE - Literatura Internacional en Ciencias de la Salud (1030

resultados):
- Filtrando por resultados publicados en Espafa: 3 articulos repetidos.
- Articulos a texto completo (21 Resultado).
- SciELO Espana (0).
- Red SciELO (21 resultados).
Indice Médico espafiol (15/8/14), base de datos de Biomedicina:

Término: Trigger Tool: 1 resultado repetido.

Revision de la bibliografia del proyecto IDEA.
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Anexo 2: Proceso de revision

Proceso de revision

diagnostico al alta, ICCh, nimero de medicamentos al
Orden recomendado de revision:

1.Informe de alta

2 Datoe de laboratorio

3.Hoja de tratamiento

4_Notas de evolucion médica

5.Notas de evolucion de enfermeria

6.Codificacion del hoapital

Registrar: Servicio, n® Registro, fecha alta, edad, sexo,

Criterios de
inclusion:
1.Pacientes
procadentss de alta
hospitalaria del
Intema del Hospital
Santa Barbara
(Puertoliano) en el
aflo 2013.

2 Historias completas
y cermadas de alta.
3.Estancia
hospitalaria de al
menos 24 horas.

4 Pacientes de 18
aflos de edad o

mayores.

v

Regiatrar la duracion
de la evaluacion (min) y

paciente de la sta

Recoger datos del EA encontrado:
1.Origen del EA ("trigger” si procede)
2 Categoria de dafio (E-I)
3.Tipo de farmaco asociado (0-13)

4 Evitabilidad dsl efecto adverso (1-4)
5.EA presents al ingreso o motiva el
ingreso (0-2)

6.EA previaments codificado (S/N)

!

Criterios de
exclusion:
1.Pacientss

2 Pacientss
derivados de otros
hospitales.

Nota:

El EA adlo se anota
UNA vez, a pesar de
que haya varios
Triggers asociados

Registrar Trigger SIN
EA asociado
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Anexo 3: Hoja de registro

HOJA DE REGISTRO

Criterios de inclusién: Alta 2013 O; Historia Completa O Estancia >24 horas O; Edad >18 afios O
Servicio: Reg.: Alta:___/ /2013 |Tiempo: min
Edad SexoHo Mo Charlson: Farmacos:

Dg. alta: DI dias
EVENTOS ADVERSOS
TRIGGERS nlelrlaln]
o
A Asociados a Cuidados Generales

A.1. Ulcaras por presitn

A2 Caidas

A3. Rash

A4, 1AM en paciente hospitalizado

A5. AVC en paciente hosplalizado

AB. TV en pacients hospitalizado

A7. Hemoragia

AB. Agitacién

A.9. Sobresadacion

A.10. Hipotension

A1 N ia nuevo

A.12 Flebitis

A3 Neumotdrax

A.14. Sondsje

A.15. Extravio o repelicion de peticidn

A.16. Fiebre

A17. Reingreso en 30 dias

A8 Transferencia a nivel de cuidados més alto

A.15. Muene

B. Asociados a Medicacion o Tratamiantos

B.1. Antieméticos

B.2. Antidiarréico

B.3. Antihistaminico

B.4. Antipsicotico

B.5. Laxante o enama

proe

B6. P u olro ¢
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TRIGGERS

oz

B.7. Glucagdn o suero glucosado 10%

B.8. Viamina K

B.9. Transfusitn

B.10. Flumazenilo © naloxona

B.11. Cese brusco de medicacion

C. Asociados & resultacos de laboratorio y micrebiclogia

C.1. Cultivo posiivo C. diflicile

C.2. Glucosa <50 mgidL

C3.INR >8

C.4. Caida de hemoglobina o hematocrito >25%

C.5. Elevacion de los niveles de creatinina basal x2

C.6. Na <120 6 >150 mEgL

C7.K<2655mEgL

C.8. Hemocultivo positivo

C.9. Urocultivo positivo

D. Asociados a prusbas diagndeticas

D.1. Gastroscopia

D.2. Prusbas de deteccién de codgulo (TAC TEP/Eco Déppler)

Namero total de Triggers:

Namero total de EAs

Evento Adverso

Trigger(s)
asociado(s) /
Dg/Cod

I
Fiemaco

©13)

1ag

sﬁai

Codificacion administrativa de EA 'y notas:
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Anexo 4: Categorizacion de las variables independientes en la base de
datos

Numero de registro:

Numeérico.

Validez:

1=Valido.

2=Historia incompleta.

3=Ingreso con duracidn <24 horas.
4=Edad del paciente <18 afos.

5=Historia no hallada.

Tiempo de revision:

Minutos:segundos.

Servicio:

Numérico.
1=Medicina Interna.
2=Digestivo.
3=Cardiologia.
4=Neumologia.
5=UCP.

9=0tro.

Dias de ingreso:
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Numeérico.

Edad:

Numeérico.

Sexo:
1=Hombre.

2=Mujer.

indice de Charlson:

Numeérico.

Numero de farmacos:
Cuenta la medicacién habitual, y no la circunstancial. Se contaron los
medicamentos orales, contabilizados por principio activo y no por

comprimido. Se incluyeron inhaladores e insulinas. Numérico.

Diagndstico al alta:

0=No consta.

Cardiologia:
11=Insuficiencia cardiaca.
12=Fibrilacion auricular.
13=SCA.

14=HTA.
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15=Disnea mixta.

16=0tras arritmias.
17=0tros dolores toracicos.
18=Sincope.

19=0tros cardiolégicos.

Digestivo:

21=0tros dolores abdominales.
22=Hepatopatias y sus descompensaciones.
23=Pancreatitis aguda.

24=Hemorragia digestiva.
25=Vomitos/Diarrea/GEA.

26=Patologia biliar.
27=Isquemia/inflamacion intestinal.
28=0clusidn intestinal.

29=0tros digestivo.

Endocrino:
31=Descompensacion DM tipoZ2.
32=Hipoglucemia.

39=0tros Endocrino.

Hematologia:
41=Anemia.

42=Hematoma/hemorragia.
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43=Adenopatias.

49=0tros Hematologia.

Infecciosas:
51=Sindrome febril.

59=0tras infecciones.

Nefrologia/Urologia:
61=Cdlico nefritico.
62=I. Renal.

63=ITU.

64=Alteracion hidroelectrolitica.

69=0tros Nefrologia/Urologia.

Neumologia:
71=Reagudizacion de EPOC.
72=Neumonia.
73=Infeccidn respiratoria.
74=Broncoaspiracion.
75=Derrame pleural.
76=TEP.

79=0tros Neumologia.

Neurologia:

81=Ictus isquémico.
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82=Ictus hemorragico.

83=AlIT.

84=Paralisis o patologia de par craneal.
85=Sindrome confusional.

86=Cefalea.

87=Crisis comicial.

89=0tros Neurologia.

Misceldnea:

91=Neoplasia oculta.

92=Diagnostico o complicacion de neoplasia.
93=Lumbalgia.

94=Artralgia/artritis.

95=Mareo/vértigo.

96=Caida/TCE.

99=0tros diagndsticos.

Triggers.

0=No “trigger”.

Sin EA asociado:
91=No EA, origen informe de alta.
92=No EA, origen evolucién médica.

93=No EA, origen evoluciéon enfermeria.

94=No EA, origen laboratorio/pruebas complementarias.
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95=No EA, origen hoja de tratamiento.

Categoria de gravedad E: dafio temporal que requirid intervencion:

11=Categoria E, origen informe de alta.

12=Categoria E, origen evolucion médica.

13=Categoria E, origen evolucion enfermeria.

14=Categoria E, origen laboratorio/pruebas complementarias.

15=Categoria E, origen hoja de tratamiento.

Categoria de gravedad F: dano temporal que requirié hospitalizacion inicial o

prolongada:

21=Categoria F, origen informe de alta.

22=Categoria F, origen evolucion médica.

23=Categoria F, origen evolucion enfermeria.

24=Categoria F, origen laboratorio/pruebas complementarias.

25=Categoria F, origen hoja de tratamiento.

Categoria de gravedad G: dafio permanente al paciente:
31=Categoria G, origen informe de alta.

32=Categoria G, origen evolucién médica.

33=Categoria G, origen evolucion enfermeria.

34=Categoria G, origen laboratorio/pruebas complementarias.

35=Categoria G, origen hoja de tratamiento.
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Categoria de gravedad H: intervencion requerida para mantener al paciente
vivo (horas):

41=Categoria H, origen informe de alta.

42=Categoria H, origen evolucion médica.

43=Categoria H, origen evolucion enfermeria.

44=Categoria H, origen laboratorio/pruebas complementarias.

45=Categoria H, origen hoja de tratamiento.

Categoria de gravedad I: muerte del paciente:

51=Categoria I, origen informe de alta.

52=Categoria |, origen evolucion médica.

53=Categoria |, origen evolucion enfermeria.

54=Categoria |, origen laboratorio/pruebas complementarias.

55=Categoria |, origen hoja de tratamiento.

Numero total de “triggers”:

Numeérico.

Numero total de EA:

Numeérico.

Evento adverso:

0=No EA.

Cardiologia:
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11=Insuficiencia cardiaca por farmacos.
12=Hipotension por farmacos.
13=Arritmia por farmaco o procedimiento.
14=Edemas por sueros.

19=0tros cardiolégicos.

Digestivo:

21=Vo6mitos por farmaco.
22=Diarrea por farmaco.
23=Hepatopatia.

24=Pirosis por antiinflamatorio.

25=Hemorragia por farmacos o procedimiento.

26=Estrefiimiento por farmacos.
27=Estrefiimiento asociado a hospitalizacion.
28=lleo.

29=0tros digestivo.

Endocrino:
31=Hipoglucemia por farmacos.
32=Hiperglucemia por farmacos.

39=0tros endocrinos.

Hematologia:
41=Hemorragia por ACOs o AINEs.

42=Anemia por farmacos.
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43=0tras citopenias por farmacos.
44=Hemorragia por procedimiento.

49=0tros hematologicos.

Infecciosas:
51=Flebitis.
52=Infeccién en inmunodeprimido.
53=Micosis.

59=0tras infecciones.

Nefrologia/Urologia:

61=Alteracion hidroelectrolitica.
62=Sondaje y complicaciones relacionadas.
63=LI. renal por farmacos.

64=ITU nosocomial.

65=LI. renal por otras causas.

66=Retencion Aguda de Orina (RAO).

69=0tras Nefrourologicas.

Neumologia:

71=Neumonia aspirativa.

72=TEP.

73=Infeccidn respiratoria nosocomial.

79=0tras neumoldgicas.

157



Neurologia:

81=Alteracidon de nivel de conciencia por farmacos.

82=Delirium hospitalizado.

83=Mareos por farmacos.

84=Crisis comicial por modificacién de farmacos.

85=Cefalea.

89=0tras neuroldgicas.

Misceldnea:
91=Ulcera por presion.

92=Caida.

93=Dermatitis por fArmacos o por contacto.

99=0tros eventos adversos.

“Trigger” asociado al EA:

0=No “Trigger”.

A. Asociados a cuidados generales:
101=A.1 UPPs.
102=A.2 Caidas.

103=A.3 Rash.

104=A.4 IAM en paciente hospitalizado.

105=A.5 AVC en paciente hospitalizado.

106=A.6 TV en paciente hospitalizado.

107=A.7 Hemorragia.
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108=A.8 Agitacidn.
109=A.9 Sobresedacion.

110=A.10 Hipotension.

111=A.11 Neumonia o infeccién respiratoria nosocomial.

112=A.12 Flebitis.
113=A.13 Neumotorax.

114=A.14 Sondaje.

115=A.15 Extravio o repeticion de peticion.

116=A.16 Fiebre.

117=A.17 Reingreso en 30 dias.

118=A.18 Transferencia a nivel de cuidados mas alto.

119=A.19 Muerte.

B. Asociados a Medicacion o Tratamientos:
201=B.1 Antieméticos.

202=B.2 Antidiarréico.

203=B.3 Antihistaminico.

204=B.4 Antipsicotico.

205=B.5 Laxante o enema.

206=B.6 Prednisona u otro corticoide.

207=B.7 Glucago6n o suero glucosado 10%.

208=B.8 Vitamina K.

209=B.9 Transfusion.

210=B.10 Flumazenilo o naloxona.

211=B.11 Cese brusco de medicacion.
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C. Asociados a resultados de laboratorio o microbiologia:

301=C.1 Toxina o cultivo positivo de C. Difficile.
302=C.2 Glucosa < 60 mg/dL
303=C.3 INR>6.

304=C.4 Caida de hemoglobina o hematocrito >25%.

305=C.5 Elevacion de los niveles de creatinina basal x2.

306=C.6 Na<120 6 >150 mEq/1.
307=C.7 K<2 6 >5 mEq/1.
308=C.8 Hemocultivo positivo.

309=C.9 Urocultivo positivo.

D. Asociados a pruebas diagndsticas:

401=D.1 Gastroscopia.

402=D.2 Pruebas de imagen para deteccion de trombo (TAC TEP/Eco

Doppler/Gammagrafia).

E. EA no asociado a “trigger”. (Hallazgo incidental):

901=0rigen del EA esta en la Codificacion.

902=0rigen del EA esta en el informe de alta o diagndstico.

903=0rigen del EA esta en las notas evolutivas médicas o de enfermeria.

909=0tro origen del EA.

Daiio del EA:

0=No EA.
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1=Categoria E.
2=Categoria F.
3=Categoria G.
4=Categoria H.

5=Categoria I.

Tipo de farmaco relacionado con el EA:

0=Ningun farmaco.

1=Antibiotico.

2=Anticoagulante o antiagregante.

3=Antipsicotico o antidepresivo.

4=Diuréticos.

5=Insulina o antidiabéticos orales.

6=Narcéticos (opiaceos).

7=Sedantes o ansioliticos.

8=Analgésicos, AINEs o corticoides.

9=Farmacos cardiovasculares: IECAs/ARA2, inotropicos, adrenérgicos,
antiarritmicos, soluciones cardiopléjicas..., excepto diuréticos.
10=Agentes de contraste IV.

11=Nutrici6én parenteral.

12=Tromboliticos (p.e. alteplasa, tenecteplasa).

13=0tros fArmacos.

Evitabilidad del EA:

1=Evitable.
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2=Probablemente evitable.
3=Probablemente no evitable.

4=Inevitable.

Presente al ingreso
0=EIl EA no esta presente ni es motivo de ingreso.
1=El EA esta ya presente al ingreso.

2=El EA es motivo del ingreso.

Codificacion

0=EIl EA no fue codificado por el codificador.

1=El EA fue correctamente codificado como tal por el codificador.
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paciente; de un hospital comarcal mediante el uso de la herramienta Global Trigger Tool (GTT) ampliada,
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Efecto adverso pacientes en 2013 en un serviclo de Medicina Intema para la deteccion de EA mediante la
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(IC 95%: 40,1-45,1) y un valor predictivo negativo del 87 1% (IC 95%: 83,8-89,9).

Conclusiones: La herramienta empleada en este trabajo es valida, Gtil y reproducible para la
deteccion de EA. Asimismo, sirve para determinar tasas de daho y observar su evolucion en el
tiempo. En este estudio se ha hallado una frecuencia elevada tanto de EA como de eventos
evitables.
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