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Resumen

Objetivo: Identificar trabajos que analizan efectos adversos (EA) li-
gados a la asistencia sanitaria en ginecologia y obstetricia.

Material y método: Revision de la literatura cientifica en MEDLINE
(1960-actualidad). Seleccién de estudios: abstract disponible; idio-
mas inglés/castellano/francés; articulo que aporta datos sobre fre-
cuencia, distribucion o caracteristicas de los EA que afectan a po-
blacién ginecolégica u obstétrica.

Resultados: Fueron seleccionados 57 estudios. Se identificé un inci-
dente (definido como “acontecimiento que no es esperable dentro
de la rutina de cuidados del paciente”) en el 39,2% de los partos.
Hay 1,4 errores de medicacién por cada 1.000 estancias en obstetri-
cia (que no ocasionan dafio) y 3,54 errores de medicacioén por cada
1.000 6rdenes médicas en obstetricia y ginecologia. La tasa de in-
feccién de la herida quirdrgica después de una cesarea oscila entre
el 1,5y el 11,2%. Respecto a las intervenciones quirirgicas en gi-
necologia, el porcentaje de complicaciones mayores (lesiones en
tracto urinario, digestivo o vasos) oscila entre el 0,14 y el 0,4%. La
morbilidad infecciosa esta en el 2,2-22%, dependiendo de la via de
abordaje (menor en las laparoscopias). La enfermedad tromboembé-
lica tras cirugia ginecolégica tiene una incidencia del 0,2-0,5%.
Conclusiones: Existe una carencia de estudios especificos que ana-
licen la incidencia de EA en ginecologia y obstetricia. En el 40% de
los partos ocurre un incidente. En ginecologia el EA mas frecuente
es la infeccidn posquirdrgica. Los estudios muestran que el andlisis
detallado de los EA puede ayudar a la deteccion de oportunidades
de mejora, realizaciéon de acciones correctoras y, en consecuencia,
a la disminucién de EA posteriores.

Palabras clave: Efectos adversos. Investigacién en servicios de sa-
lud. Valoracién del riesgo.

Introduccion

En los ultimos afios ha aumentado la necesidad de mejo-
rar la seguridad del paciente, principalmente desde la publica-
cién del informe del Institute of Medicine de Estados Unidos,
titulado “To Err Is Human: Building a Safer Health System”!,
donde se pone de manifiesto la alta frecuencia de los efectos
adversos (EA) causados por la asistencia sanitaria. Muchos de
estos EA son consecuencia de terapias que se administran co-

Abstract

Objective: To identify studies that analyze adverse events (AE) rela-
ted to medical care in gynecology and obstetrics.

Material and method: Review of the scientific literature in MEDLINE
(1960-present). Selection of studies: abstract available; languages En-
glish/Spanish/French; articles that provided data on the frequency, dis-
tribution or characteristics of AE in gynecological or obstetric patients.
Results: Fifty-seven studies were selected. In 39.2% of deliveries
an incident (defined as “occurrences that are not consistent with
routine hospital operation or patient care”) was identified. There
were 1.4 medication errors for every 1,000 hospital stays in obste-
trics and 3.54 medication errors for every 1,000 medical orders in
obstetrics and gynecology. The surgical wound infection rate after
caesarean section oscillated from 1.5-11.2%. The rate of major
complications (injuries to the urinary or digestive tracts or blood
vessels) in gynecological surgery ranged from 0.14-0.4%. The rate
of infectious complications oscillated from 2.2-22%, depending on
the type of approach (lower in laparoscopy). The incidence of th-
romboembolic disease after gynecological surgery was 0.2-0.5%.
Conclusions: There is a scarcity of studies that specifically analyze
the incidence of AE in gynecology and obstetrics. Incidents occur in
40% of deliveries. In gynecology the most frequent AE is postopera-
tive infection. Detailed analysis of AE could identify areas for im-
provement and consequently diminish the incidence of AE.

Key words: Adverse events. Health services research. Risk assess-
ment.

rrectamente, pero que tienen riesgos inherentes. Sin embargo,
otros muchos EA son potencialmente prevenibles?. Es por esto
que los profesionales sanitarios muestran cada vez mayor inte-
rés por realizar una practica clinica de calidad. En nuestro
pais, la reciente Ley de Cohesion y Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud® impulsa la incorporacién a la practica clinica de
las innovaciones que hayan demostrado ser seguras y efectivas.

Teniendo en cuenta que la especialidad de Ginecologia
y Obstetricia recibe muchas reclamaciones y que la bdsqueda
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de respuestas a este tipo de demandas fue el origen del pri-
mer estudio de la incidencia de efectos adversos ligados a la
asistencia sanitaria*®, resulta llamativo comprobar la escasez
de articulos que analizan especificamente los efectos adver-
sos que afectan a la poblaciéon ginecolégica y obstétrica,
como otros autores ya han mencionado®. En Francia se llevo a
cabo un estudio para comparar 3 métodos de deteccién de
EA (prospectivo, retrospectivo y transversal)®. La incidencia
de EA en pacientes obstétricas fue del 5,9%, de los que el
64,3% fueron juzgados como prevenibles.

Incluso en bases de datos bibliograficas que recogen pu-
blicaciones sobre efectos adversos, como la de la National
Patient Safety Foundation de Estados Unidos, no disponen de
un apartado especifico sobre ginecologia y obstetricia, sino
que incluyen los temas de obstetricia y maternidad dentro del
apartado de pediatria’. Sin embargo, conscientes de la impor-
tancia de una adecuada gestion del riesgo, cada vez mas las
sociedades de ginecologia y obstetricia de diferentes paises
estan introduciendo conceptos sobre seguridad de los pacien-
tes en sus publicaciones®.

Uno de los efectos adversos asociados a la asistencia mé-
dica que mas impacto ha producido en la comunidad cientifi-
ca son los casos del dietiletilbestrol en Estados Unidos y la ta-
lidomida en Europa®. Desde los afios cuarenta en Estados
Unidos se pautaba el dietiletilbestrol, un estrégeno sintético,
para prevenir el aborto y favorecer la maduracion cervical en
gestaciones a término. En 1971 la Administracién americana
se dio cuenta de que su uso durante el embarazo se relaciona-
ba con el desarrollo de adenocarcinoma de células claras en
vagina y cérvix en las hijas de estas embarazadas!®. La baja
frecuencia de esta enfermedad facilité la deteccion del factor
causal. Pero, sin duda, si no se hubiera realizado un estudio
epidemiolégico de los factores asociados a la aparicién de
adenocarcinoma en las hijas, dificilmente se podrian haber
instaurado medidas preventivas!!. Respecto a la talidomida,
este hipnético, de amplio uso entre 1957 y 1961 en embara-
zadas para prevenir las nauseas matutinas, fue rapidamente
retirado del mercado cuando se vieron sus claros efectos tera-
tégenos (focomelia, anotia, etc.)!?. De nuevo la rareza de esta
afeccion facilité su deteccion y, en consecuencia, la retirada
del farmaco!3. Conocer la frecuencia y distribuciéon de los
efectos adversos permite desarrollar estrategias y mecanismos
de prevencion para evitarlos o, al menos, para reducirlos.

Dada la escasez de articulos que analizan especificamen-
te la incidencia de EA en ginecologia y obstetricia, el objetivo
de esta revisién es identificar trabajos que, de manera indirec-
ta, proporcionen informacién sobre la frecuencia, distribucién o
las caracteristicas de los EA que afectan a esta poblacion.

Material y método

La busqueda se realizé en la base de datos bibliografi-
cos MEDLINE (1960-actualidad), para localizar articulos que
trataran sobre ginecologia u obstetricia y que aportaran infor-
macioén sobre los EA.

Se consideré un EA a cualquier lesién o complicacién
que produjera invalidez, prolongacién de estancia o muerte.

El EA debia haber sido producido por la asistencia sanita-
ria (o la ausencia de intervencién) y no ser consecuencia
simplemente del proceso natural de la enfermedad. Se de-
bia demostrar que el EA habia sido provocado por la asisten-
cia.

Dado que esta definicién no esté incluida en MEDLINE,
a partir de los articulos clave sobre este tema*®, se seleccio-
naron palabras clave (Medical Subheadings: MeSH) que pu-
dieran identificar articulos sobre efectos adversos. Estos
MeSH son:

— Medical errors (error médico): equivocacién que come-
te un profesional de la salud y que resulta en un dafio al pa-
ciente. Incluye: diagnéstico incorrecto tras examen clinico o
técnicas diagndsticas (diagnostic errors); error a la hora de
prescribir, dispensar o administrar medicacién con el resulta-
do de que el paciente no recibe el farmaco correcto o la dosis
indicada (medication errors); error en la realizacién de proce-
dimientos quirdrgicos; error en el uso de otros tipos de tera-
pia; error en el uso del equipamiento y error en la interpreta-
cion de los hallazgos del laboratorio. Se diferencia del
término mala praxis (malpractice) en que el primero esté con-
siderado como equivocaciones o accidentes, mientras que el
segundo es resultado de negligencia, ignorancia reprobable o
acto criminal y se define como “fallo de un profesional, médi-
co o jurista al ofrecer un servicio conveniente, por ignorancia
reprobable, negligencia o intento criminal, especialmente si
como consecuencia se produce un dafio”.

— latrogenic disease (enfermedad iatrogénica): cualquier
condicién adversa que ocurra en un paciente como resultado
de ser tratado por un médico, cirujano u otro personal sanita-
rio, especialmente infecciones adquiridas por el paciente du-
rante el curso del tratamiento.

— Drug therapy/adverse effects (terapia farmacolégica/
efectos adversos): terapia farmacolégica, quimica o bioldgica
en dosis aceptadas —o con agentes fisicos o productos manu-
facturados en uso normal- con una finalidad diagnéstica, tera-
péutica, profilactica o anestésica. Se usa también para efectos
adversos o complicaciones de diagnoéstico, terapia, profilaxis,
anestesia, cirugia u otros procedimientos, pero excluye las con-
traindicaciones.

— Drug toxicity (toxicidad farmacolégica): manifestacién
de los efectos adversos causados por los farmacos administra-
dos con fines terapéuticos o en el curso de técnicas diagnds-
ticas. No incluye intoxicaciones accidentales o intencionales.

— Wound infection (infeccién de la herida): infeccién
que ocurre en la incisién quirdrgica/invasiéon del lugar del
trauma por microorganismos patégenos.

— Hospitals/standards (estdndares hospitalarios): en rela-
cion al desarrollo, puesta en marcha y aplicacién de estanda-
res de un trabajo adecuado o aceptable.

— Postoperative complications (complicaciones postope-
ratorias): proceso patolégico que afecta al paciente tras una
cirugia. Puede o no deberse a la enfermedad que justificé la
cirugia, y puede ser o no resultado directo de ella.

— Clinical competence (competencia clinica): capacidad
para llevar a cabo de manera aceptable las tareas directa-
mente relacionadas con el cuidado del paciente.
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— Insurance claim reporting (anélisis de informes de re-
clamaciones): disefio y cumplimentacion de formularios para
el asegurador.

— Health services research (investigaciéon en servicios de
salud): la integraciéon de la epidemiologia, sociologia, econo-
mia y otras ciencias analiticas en el estudio de los servicios
sanitarios. El término normalmente concierne a relaciones en-
tre necesidades, demanda, oferta, uso y resultados de los ser-
vicios médicos. El objetivo de la investigacion es la evalua-
cion, particularmente en términos de estructura, proceso,
produccion y resultado.

— Medical audit (auditoria médica): revision y evaluacion
detallada de historias clinicas seleccionadas, realizada por
profesionales cualificados, para evaluar la calidad de los cui-
dados médicos.

— Safety (seguridad): ausencia de exposiciéon a un peli-
gro y proteccién frente al riesgo de sufrir un dafio o pérdida.
Sugiere precauciones adecuadas en el lugar de trabajo, en la
calle, en la casa, etc., e incluye la seguridad personal y
la corporal.

— Risk assessment (valoracién del riesgo): estimacion
cualitativa o cuantitativa de los efectos adversos que puedan
resultar de la exposicién a determinados riesgos o de la au-
sencia de influencias.

Una vez localizados los articulos que contenian alguna
de estas palabras clave y ademds “obstetricia” o “ginecolo-
gia” se revisaron sus abstracts para evaluar su contenido, que
se hizo por pares.

Los criterios de elegibilidad fueron los siguientes:

1. Criterios de inclusién: abstract disponible; idiomas
inglés/castellano/francés; revista disponible (on line; bibliote-
cas de la Comunidad Auténoma de Canarias).

2. Criterios de exclusién: no cumplir criterios de inclu-
sién; articulo que no aporta datos sobre la frecuencia o distri-
bucién de efectos adversos ni sobre las caracteristicas de la
asistencia sanitaria que se asocian con la aparicién de estos
EA o que afecten a poblacién no ginecolégica/no obstétrica.

Una vez seleccionados los articulos, se clasificaron en
funcién de la informacién que proporcionaban, con un formu-
lario disefiado al efecto.

Resultados

No hemos encontrado ninguna publicacién que aporte da-
tos globales sobre la frecuencia y distribucién de los EA en pa-
cientes que reciben asistencia ginecolégica u obstétrica. Los
articulos localizados estudian algunos EA de manera individual.

A pesar de que el ambito de la obstetricia y la ginecologia
pudiera esperarse que fuera un paraguas comun en el que apare-
cieran todos los trabajos relativos a esta materia, pocos trabajos
trataban al mismo tiempo estos 2 temas. Por ello, se presentan
los resultados para ginecologia u obstetricia de manera separada.

Obstetricia

Se localizaron 820 articulos sobre obstetricia que incluian
alguna de las palabras clave seleccionadas. De ellos, 39 (4,75%)
cumplian los criterios de inclusién y no exclusion.

Tabla 1. Incidencia de near miss: disfuncion organica severa en una gestante que si no es tratada adecuadamente puede ser mortal*

Incidencia de efecto adverso
asociado a near miss

Referencia Tamano

Definicion de near miss
utilizada por los autores

Minkauskiene et al, 20041* Revisién 24 estudios 0,02 a 37% mortalidad 0,07-8,23%
complicaciones obstétricas severas

5,8/100.000 muertes maternas

Murphy et al, 20021® 51.576 partos

Near miss: hipertensién, hemorragia, sepsis,
rotura uterina

Near miss: hipertensién, hemorragia, sepsis

0,97/1.000 traslados a cuidados
intensivos 14% mortalidad perinatal

Waterstone et al, 20011® 48.865 partos

Nasrat et al, 19997
periparto

Baskett et al, 199818 76.119 partos

1,2% complicaciones obstétricas severas

1,22/1.000 partos precisan histerectomia

Near miss: hipertensién; hemorragia; sepsis;
rotura uterina y sindrome HELLP

Causas: 44% hemorragia, 30% rotura
de Utero; 26% placenta accreta

2,6/100.000 muertes maternas 0,7/1.000 Near miss: hipertensién, hemorragia, sepsis

traslados a cuidados intensivos

Mantel et al, 19982

55,8% de los casos de near miss existe

una atencién por debajo del estandar

Monitorizacién
de todas las muertes
maternas en UK

Maresh, 199822

del estandar

Rodriguez-Arias et al, 1991'° 74 muertes maternas 8,01/100.000 muertes maternas

Stones et al, 199120 2.000 partos

25% con morbilidad

40-50% de los casos de mortalidad
materna existe una atencién por debajo

Near miss: hipertensién, hemorragia,
tromboembolia pulmonar y sepsis

*Definicién obtenida de Mantel GD, 1998. HELLP: sindrome con hemdlisis-enzimas hepéticas elevadas-plaquetopenia.
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Recientemente se ha publicado una revision de 24 estu-
dios sobre la incidencia y prevalencia de near miss en muje-
res embarazadas!*. El near miss, en el &mbito clinico obsté-
trico, se define como “disfuncién organica severa que si no
es tratada adecuadamente puede ser mortal”. En esta defini-
cion se incluyen varias enfermedades obstétricas severas (hi-
pertensién, hemorragia, sepsis, rotura uterina, etc.); si bien
ya se ha mencionado la necesidad de disponer de una defini-
cién consensuada. En el trabajo antes mencionado se mues-
tra que entre el 0,07% y el 8,23% de las mujeres embaraza-
das llegan a presentar alguna de estas complicaciones, con
una mortalidad que alcanza el 37%. Ademas de localizar va-
rios articulos sobre su incidencia®?° (tabla 1), encontramos
un trabajo que evaluaba que en el 55,8% de los casos de
near miss la atencién sanitaria prestada a la embarazada es-
taba por debajo de los estandares?!. Este dato coincide con
una revision de las muertes maternas ocurridas en el Reino
Unido??, con una tasa de mortalidad materna de 7 por
100.000 y donde se ha calculado una proporcién de muertes
maternas atribuibles a cuidados por debajo de los estandares

Tabla 2. Analisis de la mortalidad perinatal

del 40%23. Igualmente, el analisis de la mortalidad perinatal
(tabla 2) ha llevado a varios investigadores a indicar que en-
tre el 30 y el 40% de las muertes perinatales eran probable o
posiblemente evitables?*?5, y uno de los motivos principales
de critica es la falta de una adecuada atencién ante el creci-
miento intrauterino retardado y la insuficiente disponibilidad
de personal y equipamiento especializado?®.

En el Reino Unido, el proyecto Building a safer NHS for
patients?’ llevd a la creacion de un sistema obligatorio para
notificar los acontecimientos adversos y complicaciones deri-
vados de la asistencia sanitaria. Este método de registro vo-
luntario define como incidente todo “acontecimiento que no
es esperable dentro de la rutina de cuidados del paciente”.
Se localizaron 2 articulos que analizaban los resultados de
este sistema de notificacién en el campo de la obstetricia.

Se describié la existencia de un incidente en el 39,2%
de los partos, de los que solamente el 23% eran notificados
por el personal sanitario?®. Los autores concluian que el siste-
ma actual no proporcionaba una tasa fiable de incidentes ad-
versos, y que seria necesario crear definiciones mas claras de

Referencia Tamaiio

Resultado

Conclusiones

De Reu et al, 20002° 8.509 RN

8,58/1.000 mortalidad perinatal; 32%

Factores determinantes de mortalidad perinatal:

probablemente o posiblemente evitables
Episodios de mortalidad juzgados como
evitables: 19% segln matronas y médicos
generales; 45% segln los obstetras

119 RN muertos 40,3% un tratamiento diferente podia haber
mejorado la supervivencia

Andersen et al, 199124

retraso crecimiento intrauterino, malformacion
congénitas y hemorragia anteparto

Causa mas frecuente: inadecuada atencion
antenatal de un crecimiento intrauterino
retardado

RN: recién nacido.

Tabla 3. Analisis de reclamaciones en obstetricia

Referencia Tamaio Resultado

Conclusiones

Ransom et al, 20033° 290 reclamaciones por parto frente
a 262 partos sin reclamacién
de partos control

Tena-Tamayo et al, 200332 121 reclamaciones

del hospital
Milne, 200231

43,2% de partos con reclamacion
no seguian via, frentea 11,7%

80% de muertes maternas son
previsibles; 9,7% responsabilidad

Menor riesgo legal si se siguen vias
clinicas. Riesgo de mala practica
atribuible al incumplimiento de la
via: 82%

Causas: 76% fallo de comunicacion;
55% mala praxis; 45% historia
clinica insuficiente

6% de obstetras canadienses tienen

una reclamacién legal/afio

Sauceda et al, 200132
B-Lynch et al, 199634

635 demandas
500 reclamaciones

1 reclamacién por 10.000 partos
19% por cuidados incompetentes;

12% error de juicio; 7% fallo
de comunicacién; 6% poca
supervision; 1% personal

inadecuado

Kravitz et al, 199135 1.371 reclamaciones por

negligencia

70% de reclamaciones en partos
son por manejo (no hacer cesérea)
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incidente, simplificar los métodos para informar e incluso de-
signar personal especifico para esta funcién?°.

En Estados Unidos, el estudio de los efectos adversos
nacié como herramienta para disminuir las reclamaciones
presentadas por los pacientes. En este sentido, el equipo que
realiz6 el estudio de Harvard*® publicd recientemente un es-
tudio caso-control donde comparaban partos que habian ori-
ginado reclamaciones con partos sin reclamacién3 (tabla 3).
Los autores observaron que en los partos con reclamacién ha-
bia un riesgo 5 veces superior de haberse incumplido la via
clinica correspondiente. En Canadé se ha calculado que el
6% de los obstetras son objeto de una reclamacién cada
afo3!. En México se ha calculado que se origina una reclama-
cion por cada 10.000 partos® y se cita como una causa sub-
yacente la mala comunicacién del personal dentro del hospi-
tal, aunque se destaca que las reclamaciones no siempre
estan justificadas®3, hecho que también se ha descrito en el
Reino Unido%*. Se ha resaltado que en obstetricia las recla-
maciones mas frecuentes son por errores de “manejo”, sobre
todo por insuficiente nimero de cesareas®®.

Cuando en vez de analizar las reclamaciones se analiza-
ba a los médicos reclamados, se observé que los médicos que
sufrian mas reclamaciones tendian a aumentar el nimero de
cesareas en los partos que atendian posteriormente3®. Otros
estudios no han encontrado asociacién entre los antecedentes
de reclamaciones en el médico y su actividad clinica3’3%, si
bien los médicos con mas reclamaciones también muestran
mayores problemas de relacion interpersonal con sus pacien-
tes®°.

Un efecto adverso mencionado con regularidad es la ina-
decuada interpretacién de las pruebas diagnosticas utilizadas
durante el embarazo y el parto. EI 40% de los embarazos ec-
tépicos no fueron diagnosticados en la primera ecografia del
embarazo*?, y casi la mitad de las malformaciones congénitas
del recién nacido no son detectadas en las ecografias del se-
gundo trimestre*!. También se han analizado las complicacio-
nes debidas a técnicas aplicadas durante un embarazo. Una
de las técnicas anestésicas mas frecuentes en un parto es la
anestesia epidural. Recientemente se analizaron mas de 350
reclamaciones originadas por esta técnica*? y se evidencio
que en obstetricia se reclamaban lesiones temporales y de
menor severidad que en otras especialidades en las que se
utilizaba este tipo de anestesia. Otro trabajo estimé la fre-
cuencia de complicaciones debidas a la realizacion de un

aborto inducido en el primer trimestre de la gestacion*®. El
6,1% de las mujeres sometidas a esta técnica, que general-
mente se les da el alta el mismo dia, precisaron posterior-
mente un reingreso por complicaciones (sangrado excesivo,
enfermedad pelviana inflamatoria, perforaciéon uterina, dafio
en el cérvix o continuacién del embarazo). Otras publicacio-
nes mas actuales presentan tasas de complicaciones mas ba-
jas** (2,5%) y no encuentran diferencias significativas entre
las diferentes técnicas utilizadas*®.

Respecto a los efectos adversos relacionados con el uso
de farmacos, ademas de los casos del dietiletilbestrol y la ta-
lidomida mencionados anteriormente®, se ha calculado que
hay 3,54 errores de prescripcién por cada 1.000 6rdenes mé-
dicas en obstetricia y ginecologia*®. Cuando se analizé el tipo
de errores de medicacion que se informaban voluntariamente,
se observd una tasa de efectos adversos de medicamentos en
obstetricia (errores de clase |, que no ocasionan dafio) entre
0,8 y 1,4 por cada 1.000 estancias (menor tasa en paritorio
que en planta). Los autores concluian que estos sistemas po-
drian identificar oportunidades de mejora y evitar recurren-
cias*’.

Un enfoque diferente se encuentra en el trabajo de Bai-
lit et al*®. En él, los autores examinan la frecuencia de com-
plicaciones que aparecen durante la jornada de trabajo de un
residente de ginecologia y obstetricia. Cuando se reestructur6
la jornada laboral y el residente tuvo mas horas de descanso,
disminuyeron significativamente las hemorragias posparto
(del 2 al 1%) y las resucitaciones de neonatos (del 30 al
26%). El porcentaje de cesareas aumenté de manera no sig-
nificativa (del 14 al 16%) y también aumenté el ndmero de
incidentes declarados (del 3 al 10%).

El Gltimo gran grupo de efectos adversos relacionados
con la asistencia sanitaria lo forman las infecciones de origen
nosocomial (tabla 4). Ya a finales de los afios ochenta se pu-
blicéd una revisibn que mencionaba la alta incidencia de in-
fecciones relacionadas con la cesérea (hasta el 25%)*°. Una
revisién de casi 60 ensayos clinicos evidenciaba poco des-
pués la utilidad de la profilaxis antibiética en la cesarea®,
con una tasa de infeccién de la herida quirtrgica del 8,4%.
La profilaxis antibi6tica demostr6é ser costo-efectiva y dismi-
nuir la incidencia de infeccién en un 70%. Posteriormente
han aparecido mas estudios que apoyan esta indicacién®152,
en los que se estima una tasa de infeccién de la herida qui-
rurgica después de una cesarea que oscila entre el 1,5 y el

Tabla 4. Efectos adversos relacionados con infeccién nosocomial en obstetricia

Referencia

Tamano

Resultado

1.021 ceséreas
2.032 ceséareas

Giuliani et al, 199952
Couto et al, 1998°!

Mugford et al, 1989°°

Revision 58 ensayos clinicos aleatorizados

84% con profilaxis: 1,5% con infeccién

1,6% con infeccién (intrahospitalaria);
9,6% con infeccién posterior al alta

8,4% con infeccion herida quirdrgica

sobre profilaxis antibiética; 7.777 mujeres

Borruto et al, 19894° 2.200 ceséareas

25% infeccioén; 17% endometritis;
1% hemorragia
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11,2%, y se destaca la importancia de seguir a las mujeres
con posterioridad al alta, que es cuando se manifiesta la ma-
yoria de estas infecciones nosocomiales.

Ginecologia

Se localizaron 484 articulos sobre ginecologia que in-
cluian alguna de las palabras clave seleccionadas. De ellos,
18 (3,7%) cumplian los criterios de inclusién y no exclusion.
Los resultados se presentan en las tablas 5-7 en funcién del
tipo de efecto adverso estudiado.

En la tabla 5 se presenta el porcentaje de “procedimien-
tos quirldrgicos mayores no intencionales” en cirugia ginecol6-
gica, que son las lesiones de asas intestinales, tracto urinario
0 vasos, que se producen durante cualquier cirugia ginecolégi-
ca, ya sea via vaginal, abdominal o laparoscopica®®!l. En los
articulos que s6lo analizan las complicaciones durante la reali-
zacion de una histerectomia, el porcentaje total de complica-
ciones mayores oscila entre el 1,3 y el 5,6%, dependiendo de
la via de abordaje. Cuando se tiene en cuenta el total de las
intervenciones ginecoldgicas (no sélo histerectomia), el por-
centaje de complicaciones es menor, y varia entre el 0,14 y el
0,4%.

La morbilidad infecciosa (tabla 6), que incluye la fiebre
no explicada y la infeccion del sitio quirdrgico, o alejada de
ésted456.57.6263  oscila de un 2,2 a un 22%, dependiendo
de la via de abordaje (menor en las laparoscopias) y de la ci-
rugia realizada (histerectomia o no).

Hemos agrupado en la tabla 7 las complicaciones apare-
cidas en otro tipo de técnicas quirlrgicas consideradas como
minimamente invasivas, como la histeroscopia, la conizacion
o la cirugia de la incontinencia urinaria con bandas libres de
tension (p. ej. TVT)®4%%. Ademas, hemos incluido en esta ta-
bla 2 articulos sobre la realizacion de vulvectomia®’-¢8, Son

complicaciones variadas, que dependen del tipo de cirugia,
con diferentes porcentajes de aparicion. Destaca por su ele-
vada frecuencia de complicaciones la vulvectomia, en que
hasta un 75% de las mujeres llegan a desarrollar una infec-
cion de la herida quirtrgica. Dos articulos’®’! observaron una
incidencia de enfermedad tromboembodlica tras cirugia gine-
colégica que oscilaba entre el 0,2 y el 0,5%.

Discusion

No existe ningln trabajo publicado que analice especifi-
camente la incidencia de EA ligados a la asistencia sanitaria
en ginecologia o en obstetricia. Sin embargo, si es posible
identificar, de manera indirecta, diferentes EA que afectan a
esta poblacion.

Obstetricia

Hay una serie de complicaciones, denominadas near
miss, presentes en el 1-8% de las mujeres embarazadas!4,
que pueden causar su muerte. Los autores que han estudiado
estas complicaciones coinciden en afirmar que es importante
identificar precozmente a estas pacientes y llevar a cabo un
manejo adecuado de estas complicaciones. Hasta el 40% de
las muertes maternas relacionadas con estas complicaciones
se atribuyen a un cuidado por debajo del estandar?®. En este
aspecto desempefian un importante papel la elaboracién e
implantacién de pautas clinicas consensuadas y la coordina-
cién entre diferentes estamentos. El analisis de las muertes
maternas puede llevar a detectar oportunidades de mejora en
el manejo de las pacientes.

Se ha analizado también el papel que desempefia una
adecuada coordinacién entre todos los profesionales en rela-

Tabla 5. Efectos adversos relacionados con procedimientos quirirgicos mayores no intencionales en cirugia ginecolégica

Lugar de la lesién

Autor Abordaje Tamahdo (n) Intestino (%)  Tracto urinario (%)  Vasos (%) Total (%)
Shen et al, 20035 HVAL (sélo HT) 2.702 0,4 Vejiga, 0,4; uréter, 0,1 0,07 1,3
Wattiez et al, 20025° LPC (s6lo HT) Afios 1989-95, n = 695 0,1 2,2 0 5,6
Afios 1996-99, n = 952 0 0,9 0 1,3
Makinen et al, 200156 ABD 5.875 0,2 Vejiga, 0,5/uréter, 0,2 2,1 2,9
VAG (s6lo HT) 1.801 0,5 Vejiga, 0,2/uréter, O 3,1 3,8
LPC 2.434 0,4 Vejiga 1,3/uréter, 1,1 2,7 5,5
Harkki-Siren et al, 1999% LPC 32.205 0,07 0,25 0,01 0,4
Mirhashemi et al, 1999%  LPC-HVAL 843 0,4 Vejiga, 0,2 0,2 5,6
Uréter, 0,1
Harkki-Siren et al, 1997%° LPC 70.607 0,06 Vejiga, 0,03
Uréter, 0,03 0,01 0,14
Harkki-Siren et al, 1997%°  LPC (s6lo HT) 1.165 0,4 2,7 1,2 4,3
Saidi et al, 19966°! LPC (sélo cirugia mayor) 452 5,3

HVAL: histerectomia vaginal asistida por laparoscopia; ABD: via abdominal; HT: histerectomia; VAG: via vaginal; LPC: laparoscopia.
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Tabla 6. Efectos adversos relacionados con morbilidad infecciosa
en cirugia ginecoldgica

Infeccion

Autor Abordaje Tamaiio (n) (%)
Shen et al, 200354 HVAL 2.702 2,2
Makinen et al, 2001%¢ ABD 5.875 10,5

VAG 1.801 13

LPC 2.434 9
Ahmed et al, 2001%? ABD (s6lo HT) 827 22
Kamat et al, 200093 ABD 115 12,17
Harkki-Siren et al, 19975  LPC (s6lo HT) 1.165 5,6

HVAL: histerectomia vaginal asistida por laparoscopia; ABD: via abdominal;
HT: histerectomia; VAG: via vaginal; LPC: laparoscopia.

cion con la mortalidad perinatal, que ocurre en 8 de cada 1.000
nacimientos en un pais europeo®. Estos andlisis detallados han
evidenciado que, de nuevo, hasta en el 40% de estos casos la
supervivencia del neonato podria haber mejorado si aumentara
la disponibilidad de equipos técnicos y profesionales adecua-
dos?®. El estudio con detalle de todas las muertes perinatales en
un hospital podria ayudar a prevenir otras muertes en el futuro,
al igual que en el caso de las muertes maternas.

Una de las medidas que se han propuesto para aumen-
tar la seguridad de los pacientes es el estudio de los inci-
dentes asociados a la actividad asistencial, den lugar o no
a dafio?’. En el Reino Unido existe una interesante expe-
riencia en ese sentido, cuyos resultados hasta el momento
muestran que hay un incidente en casi el 40% de los partos®,
que no se informan todos los incidentes, que los que se
informan son fundamentalmente los mas leves, y que los
profesionales necesitan sentir como algo suyo la gestién de
estos incidentes?®2°, Es necesaria una definicion consen-
suada de lo que es un incidente, y favorecer un clima en el
que su estudio pueda llevar a establecer medidas preven-
tivas.

El analisis de las reclamaciones, muy frecuentes en el
campo de la ginecologia y la obstetricia, ha sido el principio
de muchos estudios sobre seguridad de los pacientes. En
México se calcula una tasa de 1 reclamacién por cada
10.000 partos®?. No hay acuerdo a la hora de valorar si la
existencia de reclamaciones previas modifica o no la actitud
clinica del profesional reclamado. Un reciente y esclarece-
dor estudio muestra que los partos en que se sigue la via
clinica indicada dan lugar a menos reclamaciones3°. De
nuevo surge la importancia de establecer el manejo mas
apropiado de un parto, en funcién de las evidencias dispo-
nibles, y se resalta otra de las ventajas del analisis detalla-
do de los efectos adversos, que podria ser la disminucién de
las reclamaciones.

Tabla 7. Efectos adversos relacionados con complicaciones en otras técnicas quirdrgicas ginecoldgicas

Tamafio
Autor Cirugia (n)

Complicacion
intraoperatoria (%) (%) (%)

Otra morbilidad Reintervencion

Karram et al, 200364 VT

HSK (ablacién 62
endometrial)

Gurtcheff et al, 20035

Jansen et al, 200066 HSK

350 Perforacion vesical, 4,9
Sangrado importante, 0,9 ITU recurrente, 10,9

Hematoma, 3
Quemadura piel, 3

Dilatacién uretral, 8
Exéresis TVT, 1,7
Otra cirugia, 0,5

Disfuncién esfinter, 4,9

Fallo cicatrizacién, 0,9
Hematoma, 1,7
Lesién nervio, 0,9

EPI, 1,5
Endometritis,32
Hematometra, 14
Vaginitis/cistitis, 25

13.600 Perforacion uterina, 0,76

Sangrado importante, 0,16

Gaarenstroom et al, 2003%7 Vulvectomia con 101
linfadenectomia

Leminen et al, 2000%8 Vulvectomia radical 149

frente a modificada

Hagen et al, 1998¢° Conizacién laser CO,

1.081 Sangrado importante, 6

Infeccién herida, 39
Dehiscencia, 17
Linfocele, 40
Linfedema, 28

Infeccién herida, 75 frente a 47
Dehiscencia 47 frente a 20
Linfocele, 7

Linfedema, 48 frente a 2

Histerectomia
urgente, 0,2

Estenosis cervical, 1,6
Enfermedad persistente, 1,8

TVT: Tension-free Vaginal Tape (bandas vaginales libres de tensién); HSK: histeroscopia; ITU: infeccién del tracto urinario; EPI: enfermedad pelviana inflamatoria.
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En cuanto a las complicaciones debidas a la aplicacion
de técnicas diagndsticas o terapéuticas, los estudios si que
coinciden en resaltar la importancia de la experiencia del pro-
fesional sanitario que las ejecuta. Esta experiencia es muy
importante tanto a la hora de interpretar una ecografia, un re-
gistro cardiotocografico como al llevar a cabo una interrup-
cién del embarazo®®45. Entre el 2 y el 6% de las mujeres que
son sometidas a una interrupciéon del embarazo en el primer
trimestre sufren una complicacién344,

Los errores de la medicacién no son frecuentes en el
campo de la obstetricia, y se calcula que hay 3,54 errores de
medicacion por cada 1.000 6rdenes médicas*® y entre 0,8 y
1,4 errores leves de medicacién por cada 1.000 estancias,
que no ocasionan dafio*’. Esta baja cifra tal vez sea motivada
porque las catastréficas experiencias previas (talidomida, die-
tiletilbestrol) hacen que los profesionales sean muy cuidado-
sos a la hora de pautar farmacos a una mujer embarazada.
Los casos de la talidomida y el dietiletilbestrol nos ensefian
que el estudio de los efectos adversos ligados a un medica-
mento y la répida implantacién de medidas de control pue-
den de hecho prevenir efectos adversos en el futuro.

Un interesante estudio*®, del que no hemos encontrado
réplicas, mostr6 que cuando los residentes disponian de una
menor carga laboral y mas horas de descanso, disminuia sig-
nificativamente el nimero de complicaciones durante un par-
to, por ejemplo, las hemorragias posparto disminuian del 2 al
1%, y las necesidad de hacer una resucitacién al neonato
disminuia del 30 al 26%. El analisis de la organizacion del
trabajo en el momento en que ocurre un efecto adverso tam-
bién puede aportar pistas para prevenirlos.

En cuanto a la infeccion nosocomial, la tasa de infec-
cién de la herida quirdrgica después de una ceséarea oscila
entre el 1,5y el 11,2%5%2, A pesar de las evidencias acu-
muladas a lo largo del tiempo respecto a la utilidad de la
profilaxis antibidtica en las cesareas, todavia se publican ar-
ticulos en los que se evidencia que alin hay mujeres someti-
das a una cesarea que no reciben la profilaxis antibioti-
ca indicada®s. De nuevo, la adecuada implantacion de una
pauta clinica que recogiera esta indicacién podria mejorar
este aspecto. Disminuir la infecciéon nosocomial es un obje-
tivo basico de cualquier programa de mejora de la calidad
asistencial y su prevencién es un modo idéneo de mejorar la
seguridad de nuestros pacientes. Los estudios publicados al
respecto indican la conveniencia de efectuar un seguimien-
to posterior al alta a las mujeres intervenidas, para detectar
infecciones de la herida quirdrgica que se manifiestan pos-
teriormente®?.

Ginecologia

No existe ninglin articulo que hable especificamente de
EA en ginecologia. En general, en la bibliografia se recoge
fundamentalmente la incidencia de complicaciones en rela-
cion con las diferentes técnicas quirdrgicas.

La morbilidad infecciosa es la complicacién mas frecuen-
te tras la cirugia, que oscila entre un 2,2 y un 22%75456:57,62,63,
La tasa de infecciones ha disminuido con la incorporacién de
la via laparoscépica y la correcta realizacion de profilaxis anti-

biética, que al igual que en la cesarea ha demostrado ser un
método eficaz para disminuir las infecciones nosocomiales.

Ademas, la cirugia laparoscépica®-! también ha dismi-
nuido la tasa de complicaciones mayores (lesiones de intesti-
no, tracto urinario, etc.), el tiempo quirlrgico y la estancia
hospitalaria.

En global, la aparicion de esta técnica menos cruenta ha
permitido disminuir la incidencia de efectos adversos y el
gasto sanitario. La histerectomia via laparoscopica®*5°:5860.561
tiene mayor niimero de complicaciones, pero esta cifra dismi-
nuye si la realizan cirujanos expertos, es de resaltar nueva-
mente la importancia de la experiencia previa del profesional
implicado.

Cada vez son mas las técnicas quirdrgicas conservadoras
y minimamente invasivas®4°®, con menor tasa de complica-
ciones, y por lo general éstas son de menor importancia y fa-
cil solucion. Es claro el beneficio que esto ha aportado a las
pacientes ginecolégicas.

La enfermedad tromboembélica, sobre todo en ausencia
de afeccién maligna, cirugia prolongada o coagulopatias, tiene
baja incidencia en cirugia ginecolégica’®’!. Hay que pres-
tar especial atencion a los factores de riesgo (edad superior a
40 afos, obesidad, etc., ademas de los anteriormente expues-
tos) para detectar a las pacientes que se beneficiarian de una
correcta profilaxis, apoyada en las evidencias disponibles. De
nuevo, la difusién de protocolos de manejo de este tipo de pa-
cientes podria disminuir la incidencia de este efecto adverso.

En conclusién, existe una carencia de estudios especifi-
cos que analicen la incidencia de efectos adversos en gineco-
logia y obstetricia, especialidad con un alto nimero de recla-
maciones, motivadas entre otras causas porque afectan en
general a una poblacién con poca o ninguna comorbilidad
asociada. En Espafia existe una interesante experiencia en
este sentido’?, un estudio multicéntrico en el que participa
un hospital monografico materno-infantil que aportaré datos
relevantes sobre la incidencia de EA en obstetricia y ginecolo-
gia. Existen evidencias que sugieren que la elaboracién e im-
plantacién de vias clinicas y su seguimiento disminuyen la in-
cidencia de efectos adversos. Los estudios muestran que el
analisis detallado de los efectos adversos puede ayudar a la
deteccién de oportunidades de mejora, realizacién de accio-
nes correctoras y, en consecuencia, a la disminucién de efec-
tos adversos posteriores.
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