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PALABRAS CLAVE Resumen

Gestion de la Objetivos: Investigar e identificar areas y problemas prioritarios de la seguridad del paciente y
seguridad; analizar las caracteristicas de los pacientes y de la asistencia que se asocian a la aparicion de
Sector privado eventos adversos (EA).

Método: Estudio de cohortes retrospectivo en el que para identificar los EA se reviso la historia
clinica (HC) de los pacientes hospitalizados en ocho centros comprometidos con el proyecto.
Se recogio informacion de todos los pacientes atendidos entre el 15 y el 30 de noviembre de
2009.

Resultados: De los 927 pacientes, en 40 pacientes se detecto alguna lesion, y en 23 de ellos la
asistencia sanitaria estaba relacionada. Asi, el porcentaje de pacientes con algin EA relacionado
con la asistencia sanitaria fue del 2,48% (intervalo de confianza del 95%, 1,43%-3,54%). La edad,
la comorbilidad y los dispositivos invasivos explican la aparicion de EA. Se considero leves al
33,3% (8 EA), moderados al 33,3% (8) y graves al 33,3% (8). Se considero evitable al 50% de
los EA.

Conclusiones: La frecuencia hallada de EA es menor, posiblemente debido al diseno del estudio
y la idiosincrasia de los pacientes atendidos: edad, comorbilidad y uso de dispositivos invasivos.
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Los EA encontrados presentan impacto y evitabilidad parecidos a los detectados en el sector
publico.
© 2010 SECA. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Objectives: To investigate and identify priority areas and issues of patient safety and analyse
which patient and health care characteristics are related to Adverse Events (AE).

Methods: Retrospective cohort study to identify AE reviewing medical records of in-patients.
Information was obtained from all patients attended between 15 and 30 November 2009 in eight
facilities committed to the project.

Results: Of the 927 patients, 40 patients had any injury, of which 23 were related to healthcare.
Thus, the percentage of patients with any AE associated with health care was 2.48% (95%Cl,
1.43%-3.54%). Age, comorbidity and use of invasive devices explained the occurrence of an AE.
Of these, 33.3% (8 AE) were considered slight, 33.3% (8) moderate and 33.3% (8) severe. Half
(50%) of AE were considered preventable.

Conclusions: The frequency of AE found was low, possibly due to study design and the idiosyn-
crasy of the patients: age, comorbidity and use of invasive devices. The AE found have a similar
impact and preventability as those identified in public sector.

© 2010 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La preocupacion por la seguridad clinica del paciente (SP) ha
experimentado un intenso impulso en los Gltimos 30 afios’.
Consecuencia de ello en todo el mundo son los esfuerzos
dirigidos a evaluar frecuencia, impacto y evitabilidad de
los denominados eventos adversos (EA), es decir, circuns-
tancias en la atencion sanitaria que causan algin dafo al
paciente. Tras su analisis, ha surgido un movimiento con
el objetivo de implementar medidas de control efectivas,
impulsado sobre todo por la Alianza Mundial por la Seguridad
del Paciente?, creada en 2004 por la Organizacién Mundial de
la Salud, entre otras entidades relacionadas con la mejora
de la calidad asistencial.

De este modo, la SP se ha perfilado en los Ultimos afos
como un valor esencial en la vision estratégica de toda orga-
nizacion sanitaria. De hecho, en Espafna se ha considerado
prioritaria, mereciendo una mencion especifica en la Ley de
Cohesidn y Calidad del Sistema Nacional de Salud?. En su
articulo 59 se dice especificamente que «la mejora de la
calidad en el sistema sanitario debe presidir las actuaciones
de las instituciones sanitarias tanto pUblicas como privadas»
y que el registro de eventos adversos formara parte consti-
tuyente de la infraestructura de mejora de la calidad, con
la funcion de «recoger informacion sobre aquellas practi-
cas que hayan resultado un problema potencial de seguridad
para el paciente».

Haciéndose eco de esta necesidad, el Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad realizd en 2005 el
Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacion (ENEAS)* en 24 hospitales y el Estudio
sobre la Seguridad de los Pacientes en Atencion Primaria
de Salud (APEAS)® involucrando a 48 equipos de aten-
cion primaria en 16 comunidades autéonomas. Del mismo
modo, se han realizado esfuerzos parecidos en otros ambi-
tos, casi siempre en el nivel hospitalario de atencion,

tanto nacionales como mediante iniciativas de colaboracién
internacionales®.

Entre los estudios en SP, destacan los realizados en
Estados Unidos’~?, Australia'®, Reino Unido'!, Dinamarca'?,
Nueva Zelanda'?, Canada''¢, Francia'’, Espafa'®'® y Paises
Bajos?°. Todos comparten la definiciéon de EA y estan basa-
dos en la revision de la historia clinica de los pacientes. Pese
a que las diferencias en la frecuencia de EA encontrada en
estos estudios podrian responder a matizaciones en el disefo
o en las definiciones operativas, se ha visto que diferentes
factores organizacionales y de contexto tienen un papel en
la génesis de los EA'72', incluyendo que la provision de los
servicios se realice desde una entidad privada.

A pesar de tener en cuenta este hecho y que nuestro sis-
tema de salud se apoya en el sector privado, la investigacion
sobre la frecuencia de EA en la sanidad privada en Espana es
escasa. Esta es la primera iniciativa en explorar frecuencia,
impacto y evitabilidad de los EA en este ambito.

El proyecto Confianza de seguridad del paciente en sani-
dad privada, de Aliad Conocimiento y Servicio, promovido
por la Federacion Nacional de Clinicas Privadas y financiado
en su edicion piloto por el Programa Innoempresa Suprarre-
gional de la Direccion General de la Pyme, pretende, en su
estudio de los EA en la sanidad privada, investigar e iden-
tificar areas y problemas prioritarios de la seguridad del
paciente y analizar las caracteristicas de los pacientes y
de la asistencia que se asocian a la aparicion de eventos
adversos.

Método

Estudio de cohortes retrospectivo en el que, para iden-
tificar los EA, se revis6 la historia clinica (HC) de los
pacientes hospitalizados entre el 15 y el 30 de noviembre
de 2009 en los ocho centros que voluntariamente se
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Esquema del estudio de EA incidentes. La linea continua representa los eventos adversos (EA) estudiados. Los EA que se

detectarian en atencion primaria o en centros sociosanitarios (CSS) se pierden y los EA previos compensan los EA que se detectarian

en un nuevo ingreso.

comprometieron con el proyecto: Clinica Sagrado Corazon,
Hospital Victoria Eugenia, Hospital San Agustin, Clinica
Juaneda, Hospital Virgen de la Paloma, Hospital Mesa del
Castillo, Hospital Virgen del Alcazar y USP San Carlos.
También participé en el proyecto la Clinica Perio, pero
realizo el estudio mediante un disefio diferente, debido a
que su labor asistencial no incluye la hospitalizacion del
paciente. Se incluyd a todos los pacientes atendidos en el
periodo de estudio, sin ningln criterio de exclusion.

El proceso de revision consistia en la utilizacion de dos
formularios diferentes. El primero (guia de cribado), utili-
zado por personal de enfermeria, verifica la presencia de
determinadas condiciones que probablemente estén asocia-
das con la aparicion de un EA; se basa en el utilizado en
los estudios de Nueva York’ y Utah y Colorado® y fue elabo-
rado mediante técnicas de consenso como parte del ENEAS*.
Las historias clinicas seleccionadas en este primer proceso
fueron examinadas en detalle por dos médicos revisores
utilizando el segundo formulario (MRF2)? para la caracteri-
zacion precisa del EA, si hay evidencia de su relacion con la
asistencia, su impacto y si se podria haber evitado.

Los juicios de causalidad y evitabilidad se realizaron
mediante una escala de 1 a 6 que establecia esta eviden-
cia segun el criterio del revisor. Se considero el EA ligado
a la asistencia (numerador para el calculo de la incidencia)
valores superiores a 1, mientras que para su evitabilidad, el
umbral fue de 4 0 mas.

Siguiendo el esquema descrito por Brennan’, para no sub-
estimar la incidencia y compensar las pérdidas de los EA que
se manifestaran tras el alta del paciente, se incluyeron en
el estudio los EA que habian ocurrido previamente durante
otro episodio hospitalario o en una atencion previa (fig. 1).

Como variables dependientes se consideraron la pre-
sencia de EA o incidente, naturaleza del EA (asociado a
los cuidados, a un procedimiento, relacionado con infec-
cion nosocomial, con la medicacion, el diagndstico u otros),
estancia ocasionada por cada EA, procedimientos y trata-
mientos anadidos como consecuencia del EA, incapacidad
o muerte, gravedad del EA (leve: no prolonga la estan-
cia; moderado: prolonga la estancia u ocasiona un ingreso;

grave: precisa de intervencion quirirgica, produce incapa-
cidad al alta o esta relacionado con el fallecimiento del
paciente) y evitabilidad del EA. Como variables indepen-
dientes ligadas a la asistencia se consideraron: servicio
de hospitalizacion (médico o quirlrgico), tipo de ingreso
(urgente o programado), estancia en dias, procedimiento
quirargico (literal o cddigo de la Clasificacion Internacio-
nal de Enfermedades, novena revision, modificacion clinica
[CIE-9MC]) y factores de riesgo extrinsecos (sonda uri-
naria, catéter venoso periférico, catéter central, catéter
central de insercion periférica, catéter venoso central,
nutricion parenteral, nutricion enteral, sonda nasogastrica,
sonda percutanea esofagogastrica, traqueostomia, ventila-
cion mecanica o terapia inmunosupresora). Ligadas a la
enfermedad: diagnédstico principal (literal o codigo CIE-
9MC), riesgo ASAZZ, Ligadas al sujeto: edad, sexo y factores
de riesgo intrinsecos (coma, insuficiencia renal, diabetes,
neoplasia, enfermedad pulmonar obstructiva cronica, inmu-
nodeficiencia, neutropenia, cirrosis hepatica, drogadiccion,
obesidad, desnutricion, Ulcera por presion, malformaciones,
insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria o hipertension
arterial).

Se recurrio6 a la prueba de la x? o el test exacto de Fisher
en caso de variables cualitativas, incluyendo la prueba lineal
por lineal para verificar un posible efecto de tendencia, y la
de la t de Student o la U de Mann-Whitney y analisis de
la varianza para variables cuantitativas (segin cumplieran
o no los criterios de normalidad). Se considerd significacion
estadistica para valores de p < 0,05. Los analisis se realizaron
mediante el programa estadistico SPSS version 14.0.

Confidencialidad y aspectos éticos

Este estudio se realizo siguiendo las recomendaciones de
la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) y de la Ley de
Cohesion del SNS. El director del estudio establecio las con-
diciones necesarias para garantizar el cumplimiento de la
Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. La recogida inicial de datos fue nominal, pero se
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Tabla 1 Hospitales participantes y pacientes en estudio
Hospital Pacientes, n
Clinica Sagrado Corazon. Sevilla 112
Hospital Victoria Eugenia. Sevilla 73
Hospital San Agustin. Sevilla 97

Clinica Juaneda. Palma de Mallorca 329
Hospital Virgen de la Paloma. Madrid 52
Hospital Mesa del Castillo. Murcia 97
Hospital Virgen del Alcazar de Lorca. Murcia 75

USP San Carlos. Murcia 92

mantuvo la identificacion individual exclusivamente hasta
superar los controles de calidad de la base de datos.

Todos los participantes en el estudio estaban obligados
a mantener confidencialidad sobre la informacion a la que
tenian acceso en el transcurso del estudio, como en cual-
quier otra de sus actividades profesionales. La presentacion
de datos siempre ha sido agregada, de tal modo que en nin-
glin caso a partir de la difusion de datos se ha podido llegar
a la identificacion de un paciente.

Resultados

La poblacion total del estudio fue de 927 sujetos (tabla 1).

El 46,9% de los sujetos del estudio eran varones y el
53,1%, mujeres. La media de edad fue 50,15 +22,15 anos;
mediana, 51 [amplitud intercuartilica, 33]. La distribucion
de los pacientes y su edad por tipo de servicio se presentan
en la tabla 2.

De los 927 pacientes, 118 fueron cribados como posibles
EAy se descarto al resto por no cumplir ninguna de las aler-
tas de la guia de cribado. Al revisar a los pacientes cribados
positivos, se encontraron 70 falsos positivos (no se identifico
ninguna lesion) y 8 pacientes que solo presentaban inciden-
tes sin dano. Se detecto a 40 pacientes con alguna lesion, de
los que en 17 la lesion encontrada se debié a un natural pro-
ceso de su enfermedad de base y en 23 la asistencia sanitaria
estaba relacionada en mayor o menor medida (cumplian la
definicion operativa de EA). Hubo un paciente que presentd
dos EA.

Asi, el porcentaje de pacientes con algin EA relacionado
con la asistencia sanitaria fue del 2,48% (intervalo de con-
fianza [IC] del 95%, 1,43%-3,54%). El valor predictivo positivo
(alertas positivas que fueron confirmadas como EA) de la
guia de cribado para detectar algun tipo de evento adverso

Tabla 2 Pacientes y edad por tipo de servicio

Tabla3 Frecuencia de pacientes con evento adverso seglin
tipo de servicio
Evento adverso Total
No Si
Especialidades médicas 220 (94,8) 12 (5,2) 232 (100)
Especialidades 577 (98,5) 9 (1,5) 586 (100)
quirdrgicas y
ginecoldgica
Obstetricia 59 (96,7) 2 (3,3) 61 (100)
Pediatria 40 (100) 0 40 (100)
UCl y afines 8 (100) 0 8 (100)
Total 904 (97,5) 23 (2,5) 927 (100)

fue del 19,49% (IC del 95%, 12,34%-26,64%). La frecuencia
de pacientes con EA encontrada (tabla 3) fue mayor en las
especialidades médicas y en obstetricia que en el resto, aun-
que esta diferencia no alcanzd la significacion estadistica.
De hecho, la mayor proporcion de EA en estos servicios no
se tradujo en una diferencia en la frecuencia por sexos (el
2,5% de los varones y el 2,4% de las mujeres).

Sin embargo, la media de edad de los sujetos si estaba
relacionada con la aparicion de un EA, de forma que la
edad de los que sufrieron EA fue 67,6 +20,9; mediana, 77
[32,75] anos, frente a los 49,7 +22; mediana, 50 [32] anhos
de los sujetos sin EA. Estas diferencias alcanzaron significa-
cion estadistica (p <0,001). Del mismo modo, los pacientes
de mas de 65 anos presentaron mayor frecuencia de EA que
los menores de esa edad (el 5,2 frente al 1,4%), alcanzando
también esta diferencia significacion estadistica (p <0,001).

EL4,6% de los sujetos con algun factor de riesgo intrinseco
(comorbilidad y otras caracteristicas de riesgo del paciente)
sufrieron EA, frente al 1,1% de los sujetos que no tenian
factores de riesgo. La diferencia alcanzo significacion esta-
distica (p <0,001), apreciandose una tendencia de tal modo
que los sujetos con un factor de riesgo intrinseco presenta-
ron EA en un 2,7%, que pasé a un 8,8% cuando eran 2 los
factores de riesgo y a un 4,8% cuando habia 3 o mas facto-
res de riesgo. La diferencia alcanzd significacion estadistica
(p<0,001).

En total 802 pacientes (86,5%) tenian algun factor de
riesgo extrinseco (FRE) (dispositivos invasivos como, por
ejemplo, catéter venoso periférico o sonda urinaria). A 784
(84,6%) pacientes se les insert6 un catéter venoso periférico,
y si consideramos a los pacientes que tenian algun factor de

Edad (afos)? Pacientes®
Especialidades médicas 63,9+20,12; 67,5 [31] 232 (25)
Especialidades quirtrgicas y ginecoldgicas 49,6 +18,81; 50,5 [27] 586 (63,2)
Obstetricia 33,6 +5,64; 33 [7] 61 (6,6)
Pediatria 4,14 3,49; 4 [5] 40 (4,3)
UCl y afines 51,1+23,38; 49,5 [33] 8 (0,9)
Total 50,15 +22,15; 51 [33] 927 (100)

@ Media + desviacion tipica; mediana [amplitud intercuartilica].
b
n (%).
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riesgo, el catéter venoso periférico estaba presente en el
97,8% de ellos, lo que da idea de la frecuencia de este FRE.
Para valorar el papel de la presencia de un FRE, se analizo a
los pacientes cuyo EA se originé durante la hospitalizacion,
ya que esta informacion se referia al episodio actual.

EL 2,6% de los sujetos con presencia de algun FRE sufrie-
ron EA, mientras que ninguno de los que no tenian factores
de riesgo los sufrid. La diferencia alcanzo significacion esta-
distica (p=0,005). Dado que hay una elevada proporcion de
sujetos que tienen una via periférica tomada, incluso ante
posible ausencia de necesidad clinica, repetimos el anali-
sis despreciando esta circunstancia como de riesgo, y el
efecto se mantenia. Apreciandose también una tendencia
(p <0,001) de tal modo que los sujetos sin otro FRE salvo la
via periférica presentaron EA en un 1,2%, que paso al 2,9%
cuando habia un factor de riesgo, a un 23,1% cuando eran
2 los factores de riesgo y a un 66,7% cuando habia 3 0 mas
factores de riesgo.

Se produjeron 2 (8,3%) EA en el periodo de prehospitaliza-
cion, 3 (12,5%) EA en el periodo de admision en planta y esta
ocurrié durante la hospitalizacion, 9 (37,5%) EA durante un
procedimiento, ocurrio 1 (4,2%) EA posterior a un procedi-
miento, 8 EA (33,3%) durante los cuidados en salay 1 (4,2%)
EA durante el asesoramiento (recomendaciones) al alta.

El 12,5% de los EA (3) han estado relacionados con los
cuidados, el 20,8% (5) con la medicacion, las infecciones
nosocomiales de cualquier tipo representaron el 20,8% (5)
del total de los EA, un 33,3% (8) estaban relacionados con
problemas técnicos durante un procedimiento, el 8,3% (2)
relacionados con el diagnostico y el 4,2% (1) restante con
otros tipos de EA. En la tabla 4 se presentan los diferentes
tipos de EA tal y como se distribuyeron en el estudio.

De los 23 pacientes con algun EA relacionado con los cui-
dados sanitarios, en el 17,4% el EA fue causa de reingreso.
El 33,3% (8 EA) se consideraron leves, el 33,3% (8) mode-
rados y el 33,3% (8) graves, sin observar diferencias en la
gravedad del EA por categoria de servicio. Del total de EA,
en un 58,3% se preciso la realizacion de procedimientos adi-
cionales (p. €j., pruebas de radiodiagnostico) y en un 66,7%,
tratamientos adicionales (p. ej., medicacion, rehabilitacion
o cirugia). Los EA motivaron un aumento en la estancia de
6,8 dias de media.

EL 50% (11/22) de los EA fueron considerados como evita-
bles. Esta proporcion fue independiente del servicio donde
se habia detectado el EA, asi como de su gravedad, de tal
forma que los EA leves eran evitables en un 62,5%, los mode-
rados lo eran en un 66,7% vy los graves en un 25% (p=0,205).
Sin embargo, considerando su naturaleza, el 33,3% de los
relacionados con los cuidados (Ulcera por presion), nin-
guno de los relacionados con la medicacion, el 60% de las
infecciones nosocomiales, el 71,4% relacionados con un pro-
cedimiento (hemorragias relacionadas con intervenciones y
flebitis) y el 50% relacionados con el diagnostico se conside-
raron evitables.

Discusion

La frecuencia de EA hallada en el estudio Confianza, es signi-
ficativamente menor que la encontrada en el ENEAS, estudio
de los EA en hospitales publicos en Espana, donde se halld
una incidencia de un 8,4% de EA hospitalarios y de 9,3% de EA

Tabla 4 Tipos de evento adverso

n %
Relacionados con los cuidados 3 12,5
Ulcera por presion 1 4,2
Edema agudo de pulmon e insuficiencia 2 8,3
respiratoria
Relacionados con la medicacion 5 20,8
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios 2 8,3
a medicacion
Hemorragia por anticoagulacion 1 4,2
Hemorragia digestiva alta 1 4,2
Tratamiento médico ineficaz 1 4,2
Relacionados con infeccion nosocomial 5 20,8
Infeccion de herida quirtrgica 1 4,2
Neumonia nosocomial 2 8,3
Otros relacionados con infeccion nosocomial 2 8,3
Relacionados con un procedimiento 8 33,3
Hemorragia o hematoma relacionadas con 3 12,5
intervencion quirdrgica o procedimiento
Lesion en un o6rgano durante un 1 4,2
procedimiento
Otras complicaciones tras intervencion 1 4,2
quirdrgica o procedimiento
Neumotorax 1 4,2
Flebitis 2 8,3
Relacionados con el diagnostico 2 8,3
Retraso en el diagnostico 1 4,2
Error diagnostico 1 4,2
Otros eventos adversos 1 4,2
Total 24 100

relacionados con cualquier nivel de atencion®. Un resultado
que apunta en la misma direccion se encontro en el estudio
francés'” que incluyé hospitales tanto publicos como priva-
dos. En nuestro ambito, este hecho se podria explicar por
varias razones; la primera podria estar condicionada por el
propio muestreo empleado, en el que se incluyeron centros
de caracteristicas muy especificas (monograficos). También
puede explicar los resultados el case mix y el estilo de prac-
tica clinica que tiene lugar en los centros clinicos privados:
la poblacion que accede a los servicios privados podria ser
diferente a la que accede a los servicios publicos. En nuestro
medio, no es infrecuente considerar que los pacientes aten-
didos en centros privados presentan, en general, un nivel
socioeconomico y educativo mas alto que los que son atendi-
dos en servicios pUblicos, aunque este hecho es quiza menos
evidente en nuestro contexto, donde la asistencia es univer-
sal, a diferencia de otros sistemas de salud en que la red
publica se limita a centros de beneficencia. Esta considera-
cion es relevante, ya que se ha visto que un paciente mas
informado es un paciente mas seguro (sufre menos EA) y los
pacientes mas informados suelen tener un nivel de estudios
y socioecondémico mayor.

Ademas, los pacientes que acuden a estos centros son
mas jovenes?, quiza porque la atencion privada esté muy
relacionada con la mutualidad y la vida laboral activa. Una
excepcion a esto son los servicios de obstetricia, donde la
edad media de las mujeres en nuestro estudio es mayor
que la de las atendidas en los hospitales pUblicos espanoles
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Tabla 5 Edad de los pacientes estudiados
Media Aliad  Media ENEAS
Especialidades médicas 63,9 66,6
Especialidades quirtrgicas 49,6 55,7
y ginecologicas

Obstetricia 33,6 30,6
Pediatria 4,1 4,9
UCl y afines 51,1 42,6
Total 50,1 54,1

(ENEAS) (tabla 5), y otra las UCI en que la edad es mas
elevada, si bien en nimero muy reducido (8 pacientes),
siendo por ello, en este caso, menos relevante la cuestion.

Aunque se ha demostrado que la edad no tiene un papel
intrinseco en la génesis de los EA' al estar relacionada
con el grado de exposicion sanitaria, esto es, procedimien-
tos, medicamentos y uso de dispositivos, puede darse una
asociacion entre esta y el riesgo. En Gltima instancia, un
paciente mas joven recibe una atencion menos compleja vy,
por lo tanto, mas segura. En nuestro estudio, los sujetos con
EA tenian 18 anos mas de media que los pacientes que no
presentaron un EA.

En linea con lo comentado anteriormente, los sujetos
con comorbilidad y en los que la asistencia requeria el uso
de dispositivos invasivos y otros factores de riesgo tienen
mayor riesgo de sufrir un EA que los que no presentan estas
caracteristicas. Este hecho se ha corroborado en la mayoria
de los estudios realizados independientemente del ambito
del estudio, y significaria que los sujetos estudiados en el
proyecto Confianza tienen menos riesgo de sufrir EA que
los estudiados en otros trabajos. El 63,4% de los pacientes
no presentaban comorbilidad (frente al 59,7% del ENEAS) y
en el 26,9% de los pacientes la atencion no precisé el uso
de sondas o cateterismos diferentes de una via periférica
(el 17,4% en el ENEAS). Del mismo modo, como han pun-
tualizado Gispert et al.Z%, la actividad de los centros tanto
con dependencia funcional como con financiacién privadas
(todos los incluidos en este estudio) presenta una estancia
media menor que los centros publicos segin ambas defini-
ciones, hecho que se traduciria en menos riesgo de sufrir EA
durante la hospitalizacion.

Los centros participantes en el estudio incluyeron clini-
cas de primer y segundo nivel asistencial. Este hecho merece
especial consideracion si atendemos al itinerario de reali-
zaria un paciente. En el caso de que se presentara alguna
complicacion, muy probablemente el paciente deberia ser
trasladado a un centro de mayor complejidad, y en muchas
de las ocasiones este seria el hospital de referencia del
area de salud (perteneciente a la red publica o no), por
lo que estas pérdidas (EA que no podemos detectar porque
no podemos realizar adecuadamente el seguimiento a los
pacientes) pueden ser en este contexto considerables. La
estrategia que ha seguido la mayoria de los estudios en este
sentido consistia en incluir los EA previos a la admisién en un
intento para compensar estas pérdidas’, ya que se entendia
que un centro hospitalario perdia la capacidad de identifi-
car los EA que eran detectables tras el alta en menor o igual
medida que identificaba EA de pacientes que habian sido

atendidos en otros centros o incluso en otros niveles asis-
tenciales (fig. 1).

Sin embargo, considerando el nivel de complejidad de los
centros, es facil observar que este equilibrio no se consigue
siempre. Para solventar esta dificultad, se puede calcular la
frecuencia de EA que ocurren y se detectan durante la hos-
pitalizacion, y esta medida es comparable con la del resto
de los centros, ya que salva la dificultad comentada. En este
estudio, la frecuencia de pacientes con EA que se originan y
se detectan durante la hospitalizacion fue del 1,9%, también
menor que la hallada en el ENEAS (7,2%)*, posiblemente por
las consideraciones hechas con anterioridad.

Otro de los aspectos que tener en cuenta en la discu-
sion de la validez de nuestros resultados es la formacion y
la fiabilidad de los revisores. A pesar de la dificultad que
entraiia la metodologia mediante la revision de las HC, se
ha visto que la fiabilidad en la identificacion de los EA y
en su caracter evitable no es muy alta (kappa del juicio de
causalidad entre 0,4 y 0,45; y la de evitabilidad, entre 0,24
y 0,69)%1%14_ En este sentido se deberia mencionar que el
12,7% de los pacientes fueron cribados en la GC; esto podria
indicar una frecuencia verdaderamente menor o una menor
sensibilidad del equipo de investigadores, pudiendo resultar
en una subestimacion en la incidencia, mientras que el VPP
en el uso de este cribado fue de un 19,5%, valor estadis-
ticamente no diferente al encontrado en el estudio ENEAS
(29,9%)8.

Ademas, no parece haber un sesgo en la clasificacion de
los EA, ya que la distribucion del origen, su gravedad, su
naturaleza y su evitabilidad son muy parecidas a las halla-
das en el estudio de referencia'®, por lo que diriamos que
los revisores no eran reacios a identificar EA graves o evita-
bles, hecho que podria estar condicionado debido a la poca
cultura de seguridad que impera en el sector sanitario y el
miedo a las consecuencias de los errores, que puede verse
favorecido por las diferencias en las relaciones contractua-
les en los centros privados frente a los publicos.

Asi, en el proyecto Confianza se ha evidenciado una
mayor frecuencia de EA en los pacientes ingresados o con-
sultados por especialidades médicas (5,2%) frente al 1,5%
hallado en especialidades quirurgicas. Pese a que los pacien-
tes de especialidades médicas supongan menos de una
cuarta parte del total de pacientes, es necesario tener en
cuenta en su atencion que son mas vulnerables y estan mas
expuestos a procedimientos y medicamentos que el resto,
por lo que el riesgo para su seguridad es mayor.

Una de las principales limitaciones del estudio es un
tamano muestral limitado que podria suponer un error
aleatorio en determinadas estimaciones y la baja poten-
cia estadistica asociada a una proporcion de eventos tan
baja. Asimismo, los resultados no son extrapolables a lo que
ocurre en la sanidad privada espanola, debido a que su vali-
dez externa esta limitada porque el muestreo de los centros
no fue aleatorio.

De los dos EA detectados en obstetricia, uno fue grave.
Aunque esta proporcion pueda no tener mucha validez
externa debido a un posible error aleatorio, es de desta-
car que las pacientes de obstetricia son jovenes y sanas y
que reciben una asistencia, por lo general, poco complejay
de una duracién corta. Sin embargo, el impacto que puede
tener un EA en estas pacientes puede ser peligroso, debido
a la gran vulnerabilidad del feto/neonato.
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Si consideramos los EA que los evaluadores han juz-
gado como evitables, los esfuerzos para la mejora de la
seguridad de los pacientes deberian dirigirse a la necesidad
de utilizar estrategias preventivas de efectividad probada
para minimizar el riesgo, como el uso de un protector gas-
trico o los cuidados para evitar la aparicion de Ulceras de
decubito. Ademas, parece necesario estandarizar el cuidado
de los catéteres, ya que todas las flebitis se consideraron evi-
tables, y desarrollar mecanismos para mitigar el impacto de
determinados EA que se consideraron graves, como realizar
una vigilancia activa de las complicaciones mas frecuentes
de un acto quirdrgico o monitorizar las reacciones adversas
a medicamentos (RAM) mas frecuentemente asociadas a un
determinado farmaco.

En cualquier caso, toda estrategia de mejora de la cali-
dad y de la seguridad clinica del paciente en particular tiene
que implantarse en un contexto de honestidad y espiritu
constructivo que implica, necesariamente, un cambio de
enfoque dirigido a la mejora del sistema y el disefio de barre-
ras. Es en esta cultura proactiva donde puede establecerse
un clima generador de soluciones.
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