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Resumen

Objetivos: Determinar laincidenciay tipos de eventos adversos (EA) en pacientes hospitalizados
en la Clinica Vespucio, describir sus causas inmediatas, definir los EA evitables y determinar los
servicios con mayor tasa.

Material y método: Estudio retrospectivo de cohortes en pacientes dados de alta entre el 16
y el 31 de enero de 2012. Para la identificacion de EA se revisan las fichas clinicas y se les
aplica la guia de cribado de efectos adversos adaptada del estudio de Harvard. A los pacientes
con cribado positivo se les aplicod la version espanola del Formulario modular para revision
retrospectiva de casos (Modular Review Form; MRF2) del Estudio Eneas de 2005.

Resultados: Se incluyeron en el estudio 500 pacientes, de los que 31 presentaron EA relaciona-
dos con la asistencia sanitaria (6,2%), con una densidad cada 100 dias/cama de 3,46 (leves 2,72,
moderados 0,65 y graves 0,09). Los procesos asociados fueron: cuidados 32,4%, procedimien-
tos 32,4%, medicacion 13,5%, infecciones nosocomiales 10,8% y diagnostico 8,1%. Se considerd
evitable el 67,6%. Un 40,5% requirié procedimientos adicionales y un 35,1% tratamientos adicio-
nales. En un 5,4% se prolongo la estancia media 5,5 dias y un 8,1% causo reingreso. El 91,9% no
generd incapacidad. Los servicios con mayor tasa por cada 100 altas fueron: unidad de pacientes
criticos (21,4), obstetricia y ginecologia (7) y médico quirlrgico (6).

Conclusiones: Este es el primer estudio realizado en un hospital privado en nuestro pais y que
nos permitio identificar la incidenciay tasa global y por servicios de EA, su gravedad, evitabilidad
y sus factores causales.

© 2013 SECA. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Incidence of adverse events in a private hospital in Chile

Abstract

Objectives: To determine the incidence and type of adverse events (AE) in hospitalized patients
in Vespucio Clinic, to describe their immediate causes, define avoidable AE and determine the
services with highest AE rate
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Material and method: Retrospective cohort study, in patients discharged between 16 and 31
January 2012. For the identification of AE, medical history was reviewed, and the AE screening
guide adapted from the Harvard study was applied. The Spanish version of Modular Review Form
MRF2 used in the ENEAS 2005 Study was applied to the patients with positive screening.
Results: From the 500 patients studied, 31 had some AE related to health care (6.2%), with an
incidence of 3.46 for every 100 patient bed days (minor events 2.72, moderate 0.65, and severe
0.09). The associated processes were: Care 32.4%, medication 13.5%, infections associated
with health care10.8%, and diagnostics 8.1%. More than two-thirds (67.6%) were considered
avoidable. Of the adverse events, 40.5% required additional procedures, and 35.1% additional
treatment. Hospital stay was extended by an average of 5.5 days in 5.4%, and 8.11% led to re-
admission. Most of them (91.9% did not cause any incapacity. The departments with the highest
AE rates per 100 bed patients days were: Critical Care Unit (21.4), obstetrics and gynecology
(7), and medical/surgical wards (6)

Conclusions: This is the first study conducted in a private hospital in our country that allowed
us to identify the incidence, overall rate, and the rate by departments of adverse events, their

severity, preventability and causal factors.
© 2013 SECA. Published by Elsevier Espafa, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La seguridad en la atencidn sanitaria se ha convertido en
uno de los valores esenciales de la calidad. La OMS la ha
promovido en campanas mundiales y con la creacion de
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente’. Desde
la publicacion del trabajo de Brennan en 199123 sobre la
incidencia de eventos adversos en la atencion sanitaria,
donde se encontro que estos se producian en un 3,7% de
los pacientes y que un 14% de ellos contribuian a la muerte,
se produjo una gran controversia en los sistemas de salud.
Se constato que la atencion en si misma es capaz de cau-
sar dafnos al paciente*’. La publicacion de ese trabajo
cambio la percepcion acerca del riesgo al que se some-
ten los pacientes durante la atencién sanitaria y sobre la
posibilidad real de evitar que se produzcan estos eventos,
mediante una cultura proactiva en la prevencion del riesgo
e interviniendo el sistema de atencion a través del disefo
de barreras de seguridad®. Este riesgo probablemente ha
aumentado con el tiempo debido a que la atencion sanita-
ria se ha transformado en un sistema de alta complejidad,
que ha incorporado procedimientos diagndsticos y terapéu-
ticos mas eficaces e invasivos”'? que requieren equipos de
trabajo en los que participan numerosos profesionales, a lo
que se suman pacientes con mayor carga de enfermedad
y que utilizan multiples medicamentos. Todo ello aumenta
la probabilidad de tener eventos adversos (EA) durante la
atencion. Las instituciones han desarrollado herramientas
para identificar, de manera local, los riesgos que pueden
estar operando dentro de su sistema. Una de las mane-
ras de lograr esta identificacion es el uso de sistemas de
notificacion de incidentes que permiten a las personas que
trabajan en las instituciones notificar anénimamente los EA
que pueden identificar, sin embargo estos sistemas tienen
una infranotificacion que oscila entre el 70 y el 90%''-'3.
Una buena manera de aproximarse a este problema
son los estudios epidemiologicos, que permiten analizar de
manera sistematica e identificar con mayor certeza la tasa
de eventos, el tipo de evento, las areas involucradas y algu-
nos factores contribuyentes. Estos trabajos a gran escala

se han desarrollado en paises como Espana, con el estu-
dio ENEAS'™, mostrando una incidencia del 8,4% de EA. En
América Latina se realizd el estudio IBEAS' que mostro una
prevalencia del 10,5%.

En Chile solo existe un estudio del Hospital Padre Hur-
tado, que ha difundido el Ministerio de Salud (trabajo no
publicado, que se encuentra en la pagina Web de la Super
Intendencia de Salud de Chile'®) en el que se aprecia una
incidencia global de eventos adversos del 6,3%, sin mortali-
dad asociada.

Nuestro hospital cuenta con sistema de notificacion y
analisis de EA, puesto en marcha en enero del afo 2008. Las
unidades con mayor tasa de notificacion durante el afo 2011
por cada 100 dias/cama fueron: unidad médico-quirirgica
adulto 0,50, unidad de pacientes criticos adultos (UPC) 0,53
y obstetricia y ginecologia 0,17.

Los 3 eventos mas frecuentemente notificados fueron:
complicacion de cirugia o procedimiento, error de medica-
cién y retraso diagnostico. Este hallazgo es concordante con
los de los trabajos publicados en la literatura internacional.

Los objetivos del presente trabajo fueron: determinar la
incidencia general de eventos adversos en pacientes hospi-
talizados en la Clinica Vespucio, determinar la incidencia de
los distintos tipos de EA y su gravedad (leves, moderados
y graves), describir las causas inmediatas del EA, definir los
EA evitables y determinar los servicios o unidades con mayor
tasa de EA.

Método
Disefio

Estudio retrospectivo de cohortes, aprobado por el Comité
de Etica de la Clinica Vespucio. Se calculd un tamafio de
muestra de 368 pacientes considerando 9.000 altas anua-
les, con un nivel de confianza de 95% y una precision de
5%. Los resultados se presentan como proporciones simples,
promedios y medianas.
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Ambito de estudio

La Clinica Vespucio de Santiago de Chile es un hospital pri-
vado con 100 camas. Cuenta con los siguientes servicios de
hospitalizacion médico-quirtrgica de adultos y pediatrica,
maternidad, Unidad de pacientes criticos adultos, Neonato-
logia y 6 quirdéfanos. Como servicios ambulatorios: Servicio
de urgencia, consultas y procedimientos. Los servicios de
apoyo son: Laboratorio, Diagnoéstico por imagenes y Banco
de sangre. El estudio contempla soolo los servicios de hos-
pitalizacion.

Sujetos de estudio

Pacientes hospitalizados en la Clinica Vespucio que fueron
dados de alta entre el 16 y el 31 de enero de 2012, lo
que significd un total de 500 pacientes. Se consideraron
todos los pacientes dados de alta, se incluyeron pacientes
adultos y pediatricos: hospitalizaciones quirdrgicas, hospita-
lizaciones por proceso patolégico médico, partos y cesareas,
y los recién nacidos tanto hospitalizados como los que
permanecieron en la Unidad de recién nacido sano. Se exclu-
yeron todas las urgencias, consultas, laboratorio y radiologia
ambulatorias.

Seguimiento

Se realizo una revision de las historias clinicas, manuales
y electronicas, de los registros médicos y de enfermeria
de todos los dias en que el paciente permanecio hospita-
lizado, desde el ingreso hasta el alta, para identificar los
eventos adversos ocurridos durante ese periodo y/o los que
provenian de un ingreso previo en la misma clinica.

Instrumentalizacion

Se utilizo la guia de cribado de efectos adversos adaptada
del estudio de Harvard” y la versidn espafiola del Formula-
rio Modular para Revisidon Retrospectiva de Casos (Modular
Review Form; MRF2) utilizado en el Estudio ENEAS 2005'.

Evaluacion

El equipo de revision de fichas clinicas, tanto electroni-
cas como manuales, fue constituido por 2 enfermeras y un
médico pertenecientes a la institucion, los cuales se encuen-
tran capacitados en la metodologia de identificacion de
eventos adversos, y una enfermera externa que habia reali-
zado un estudio similar en su hospital y que fue la que realizd
la capacitacion en la metodologia de cribado y registro del
MRF2 a los otros integrantes del equipo de revision.

Procedimiento

Las enfermeras previamente adiestradas completaron la
guia de cribado para los 500 pacientes. Si la guia de cribado
resultaba positiva, se completaba el formulario MRF2. Los
datos obtenidos fueron analizados por un médico experto
(Master en Calidad y Seguridad Asistencial, con mas de 7

anos de experiencia en el area) y las 3 enfermeras (Diplo-
madas en Calidad y Gestion de Riesgos, con 2, 3, y 10 afios
de experiencia). No se realiz6 estudio de concordancia, ya
que el equipo de trabajo tenia mas de 3 afios de experiencia
en el reconocimiento y clasificacion de EA.

Resultados
Poblacion del estudio

La poblacion resultante fue de 500 pacientes. Por contar la
institucion con ficha electronica no hubo pérdida de fichas de
seguimiento. La ficha clinica proporcioné informacion ade-
cuada o muy adecuada para valorar el EA en un 75,7%, y
poco adecuada o inadecuada en un 24,3%. La calidad de esta
informacion se evaluo en una escala de 4 puntos de acuerdo
a la utilizada en el ENEAS 2005.

De los 500 sujetos estudiados 278 eran mujeres y 222
hombres. La edad promedio de las mujeres excluyendo los
RN (menores de 28 dias) fue de 31,34+12,3 y la mediana 30
anos, y de los hombres excluyendo los RN 27,9+ 13,6 y la
mediana 31 anos.

La estancia media fue de 2,13 dias. De los 500 pacien-
tes estudiados 68 eran cirugias realizadas en la modalidad
ambulatoria, considerandose como tales las que no pernoc-
taban en la institucion; para ellos el tiempo de estancia en
dias fue 0. El promedio de estancia excluyendo los pacientes
que no pernoctaban fue de 2,46 & 1,18 dias. La distribucion
de las altas por unidades se muestra en la tabla 1.

Calculo de la incidencia de pacientes con eventos
adversos

De los 500 pacientes 68 se cribaron como posibles EA.
Las alertas mas frecuentes fueron la hospitalizacion pre-
via (36,4%), los eventos adversos registrados en la historia
clinica (33,8%) y el traslado a otro hospital (11,8%).

De los 68 pacientes con cribado positivo resultaron falsos
positivos 37, detectandose la presencia de eventos adversos
en 31 pacientes que presentaron 37 EA. De los 31 pacien-
tes que presentaron EA 19 (58,1%) tenian factores de riesgo
intrinseco y 30 (96,8%) factores de riesgo extrinseco. Los
factores de riesgo intrinsecos mas frecuentes fueron: hiper-
tension arterial (25,8%), diabetes (19,4%), hipoalbuminemia
(16,1%) y obesidad (12,9%). Los de riesgo extrinseco fue-
ron: presencia de catéter venoso periférico (96,7%), uso de
bomba de infusion continua (51,6%) y sonda urinaria cerrada
(25,8%). Los factores de riesgo intrinseco y extrinseco se des-
criben extensamente en la tabla 2. En 29 pacientes (93,5%)
el prondstico de la enfermedad que motivo la hospitalizacion
era de recuperacion completa y en 2 (6,5%) de recuperacion
con invalidez residual.

La incidencia de pacientes que presentaron EA fue del
6,2%, con una incidencia total del 7,4%. De los 31 pacientes
que presentaron EA 27 presentaron un EA, 2 pacientes 2 EA
y otros 2 tuvieron 3 EA. El servicio de origen de los pacientes
que presentaron mayor tasa de EA por cada 100 altas fue:
Unidad de pacientes criticos (21,4), seguido de Obstetricia
y ginecologia (7) y hospitalizacion médico-quirurgica (6).

De los pacientes que presentaron EA 26 eran mujeres
(70,2%) y 11 hombres (29,7%). Al separar los pacientes que
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Tabla 1  Distribucion por servicio de origen y por edad de los pacientes con eventos adversos (EA)
Servicio de origen N.° total N.° Tasa EA por Edad de los pacientes
pacientes pacientes servicio/100 con EA segln sexo
con EA altas
Hombres Mujeres
Edad Mediana  Edad Mediana
media (anos) media (anos)
(anos) (anos)
Médico Quirdrgico 166 10 6,02 39,66 38 56,4 61
Obstetricia y Ginecologia 115 8 6,96 - 28,75 29
Pediatria 94 4 4,26 - - 1,75 1,5
Unidad de Paciente Critico 28 6 21,43 65,25 69 57,5 57,5
Neonatologia 97 3,09 0 0 0 0
Total 500 31 6,20

presentaron EA en adultos y pediatricos se registraron 24
pacientes adultos (mayores de 15 anos), 16 mujeres y 8 hom-
bres, y 7 pediatricos entre los cuales hubo 4 RN, un hombre
y 3 mujeres. Los pediatricos no RN eran todos mujeres. Los
promedios de edad segln el sexo se muestran en la tabla 1.

En relacion con el tipo de ingreso, 26 pacientes (70,2%)
tuvieron un ingreso de urgenciay 11 un ingreso programado
(29,7%). Con respecto a la comorbilidad, 5 de los pacientes
con ingreso programado presentaban al menos una comorbi-
lidad (45,45%) y 13 de los pacientes con ingreso de urgencia
(65,0%).

Gravedad y densidad de los eventos adversos

Veintinueve de los 31 EA fueron categorizados como leves
(78,4%), 7 como moderados (18,9%) y uno como grave (2,7%).
La densidad de EA fue de 3,47 por cada 100 dias de estancia.
De acuerdo a la gravedad del EA la densidad fue de 2,72 EA
leves, 0,65 EA moderados y 0,09 EA graves.

Causalidad y evitabilidad

Se produjeron 12 EA que tuvieron su origen durante un
procedimiento (32,4%), 12 relacionados con los cuidados
(32,4%), 5 relacionados con la medicacion (13,5%), 4 infec-
ciones nosocomiales (10,8%)"” y 3 en el proceso diagndstico

(8,1%). Los EA mas frecuentes fueron la extravasacion de
via venosa (18,9%), la lesion de un érgano durante un proce-
dimiento (16,2%), la neumonia nosocomial (8,1%), el error
diagnostico (5,4%) y el retraso en el tratamiento (5,4%)
(tabla 3).

La evitabilidad se midi6 en una escala de 1 a 6, desde
ausencia de evidencia de probabilidad de prevencion a total
evidencia. Se consideré como inevitable la puntuacion de 1
a 3 y evitable de 4 a 6. Fueron evitables el 67,6% e inevi-
tables el 32,4% (tabla 4). De acuerdo a la gravedad de los
EA los leves eran evitables en un 69% y los moderados un
57,1%; el Unico EA grave se clasifico con total probabilidad
de prevencion.

Factores causales

En relacion con los factores causales o contribuyentes un 48%
se debid a no tomar las medidas de precaucion y el 18,9%
a una técnica quirlrgica errénea. Con respecto al tipo de
error un 59,5% se debid a errores por omision, un 29,7% a
errores por comision y un 10,8% a fallos del sistema.

Consecuencias clinicas

Un 40,5% de los EA requirié procedimientos adicionales y
un 35,1% tratamientos adicionales. Un 67,5% de los EA no

Tabla 2 Factores de riesgo intrinseco y extrinseco en pacientes con eventos adversos (EA)
Factores de riesgo intrinseco N.° %
Hipertension 8 25,8
Diabetes 6 19,4
Hipoalbuminemia 5 16,1
Obesidad 4 12,9
Resistencia a insulina 3 9,7
Depresion 2 6,5
Insuficiencia renal 2 6,5
Insuficiencia cardiaca 2 6,5
Enfermedad pulmonar croénica 2 6,5
Otros 6 19,4

Factores de riesgo extrinsecos N.° %

Catéter venoso periférico 30 96,8
Bomba de infusion 16 51,6
Sonda urinaria cerrada 8 25,8
Catéter venoso central 5 16,1
Sonda nasogastrica 4 12,9
Catéter arterial 4 12,9
Catéter umbilical 4 12,9
Ventilacion mecanica 4 12,9
Catéter umbilical 2 6,5
Otros 6 19,4
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Tabla 3 Frecuencia de tipos de eventos adversos (EA)
Tipo de evento adverso N.° %
Extravasacion via venosa 7 18,9
Lesion de 6rgano durante un 6 16,2
procedimiento

Neumonia nosocomial 3 8,1
Error diagnostico 2 5,4
Retraso en el tratamiento 2 5,4
Adherencias y alteraciones funcionales 1 2,7
poscirugia

Caida de paciente 1 2,7
Complicaciones neonatales por parto 1 2,7
Desequilibrio por electrolitos 1 2,7
Flebitis 1 2,7
Infeccion de herida operatoria 1 2,7
Catéter mal insertado 1 2,7
Neumotorax 1 2,7
Otras consecuencias de la inmovilizacion 1 2,7
prolongada

Otros efectos por farmacos
Paciente multipuncionado

Paciente sin identificar 2,7
Prurito, rash o lesiones dérmicas 2,7

1 2,7

1

1

1
Quemaduras erosiones y contusiones 1 2,7

1

1

1

7

2,7

Tratamiento médico ineficaz 2,7
Ulcera por presion 2,7
Otros EA 2,7
Total 3 100,0

prolongd la estancia, un 5,4% la prolongd y un 8,1% caus6
reingreso. Los EA que prolongaron la estancia fueron 2 y
requirieron 5y 6 dias adicionales de hospitalizacién. EL 91,8%
no causd ninguna invalidez, en el 5,4% no se pudo juzgar
razonablemente y en el 2,7% (un EA) hubo dolor moderado
a severo.

Discusioén

Los resultados encontrados en cuanto a incidencia y
densidad son comparables a la mayoria de los estudios
internacionales’”” y con el Unico otro estudio efectuado
en Chile, en el Hospital Padre Hurtado' en el afo 2008,
en el que encontraron una incidencia de EA del 6,3%. Sin
embargo, en ese estudio la mayor frecuencia de eventos
adversos correspondi6 a la infeccion nosocomial (37%)"7, que
en nuestro estudio fue solo del 10,8%, diferencia que podria
explicarse por el diferente nivel de complejidad de los hos-
pitales, siendo el nuestro solo de mediana complejidad,
mientras el otro lo es de alta.

Varios estudios demuestran que la complejidad de la
atencién sanitaria impacta sobre la incidencia de EA% %14,

Por otro lado, nuestra incidencia (6,2%) fue mayor a la
encontrada en el estudio hecho en la sanidad privada en
Espana'® (2,48%), lo que podria deberse a la mayor comor-
bilidad que presentan nuestros pacientes (58%) respecto a
los del estudio espanol (36%).

En relacion con las consecuencias de los EA solo un 5,5%
prolong6 la estancia, mientras que en ENEAS fue el 31,4%,
y un 8,1% causo reingreso en comparacion con el 24,4% del

Tabla 4 Escala de evitabilidad

Escala N.° %

1 Ausencia de evidencia 5 13,5
2 Minima probabilidad 7 18,9
3 Ligera probabilidad 0 0,0
4 Moderada probabilidad 9 24,3
5 Muy probable 13 35,1
6 Total evidencia 3 8,1
Total 37 100

estudio espanol, lo que puede explicarse por la menor gra-
vedad de los EA en nuestro estudio (78,4% de EA leves vs.
45%).

La densidad encontrada, 3,47 por cada 100 dias/cama,
resulté mayor que la de notificacion de EA para los mismos
servicios obtenida durante el ano 2011; existe una infrano-
tificacion, evidente demostrando la relevancia de efectuar
estudios de incidencia.

Los factores extrinsecos que mayor importancia tuvieron
son todos asociados a los cuidados, lo cual nos lleva a revisar
la calidad de estos y la capacitacion de enfermeria como
parte importante en la prevencion de EA. La ocurrencia de
EA llevo a la necesidad de reingresos y acciones médicas
adicionales que hace incurrir en mayores gastos y nuevos
riesgos a los pacientes, efectos esperables como demuestran
otros estudios®'°.

La evitabilidad fue de un 64,6 vs. 42,8% en el ENEAS™,
lo que hace imperativo que trabajemos en la mejoria de los
procesos para la seguridad de los pacientes.

La calidad del registro de las fichas clinicas resulta fun-
damental para la identificacion de los EA y su clasificacion.
Nuestra institucion cuenta con un sistema de ficha electro-
nica que facilito la revision por los expertos, sin embargo no
podemos descartar que pudiera existir un subregistro de los
profesionales'®~%', ya que en un 24,3% la informacion de la
ficha fue calificada como poco adecuada o inadecuada.

Estos resultados pueden no ser aplicables a otros sistemas
sanitarios con caracteristicas distintas a nuestro hospital.
Ademas, la inclusion de pacientes de cirugia ambulatoria,
que tienen una estancia promedio muy baja, puede tener el
efecto de disminuir la incidencia global al compararlo con
otros trabajos en que esos pacientes no han sido incluidos.
La decision de no realizar un estudio de concordancia pre-
vio al trabajo se debio a que disponiamos de expertos, que
habitualmente trabajan en equipo en la deteccion y clasifi-
cacion de EA. Todos los casos sospechosos fueron finalmente
validados por una misma persona. No obstante, la variabili-
dad entre los observadores no puede ser descartada, y eso
podria producir sesgo en la clasificacion de los casos.

En nuestra opinion, resulta destacable que la metodolo-
gia utilizada es perfectamente reproducible y aplicable en
otras instituciones sanitarias.

Creemos que este estudio deberia ser repetido de manera
sistematica para ir guiando las areas de intervencion en las
que debemos enfocarnos.

Este es el primer estudio realizado en un hospital privado
en nuestro pais y que nos permitié identificar la incidencia y
tasa global y por servicios de EA, su gravedad, evitabilidad
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y sus factores causales. Estos resultados nos permitiran rea-
signar los recursos disponibles de manera especifica.

La aplicacion periddica de este estudio podria permitir-

nos la evaluacion de intervenciones realizadas.
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