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

Se asume que el trabajador de la salud brinda la atencidén con ética y responsabilidad.
Nunca con la intencion de producir dafio y de manera ingenua hasta hace pocos afios se
creia que el tema de seguridad del paciente era algo implicito en el proceso de atencion.
Esta presuncidon no tenia en cuenta que los sistemas de atencion en salud son de los
procesos mas complejos a que se enfrenta el ser humano y que por lo tanto las

probabilidades de que algo saliera mal no eran despreciables.

Ahora sabemos que la complejidad de los procesos de atencidon en salud hacen necesario
que los consideremos sistemas de alto riesgo y por lo tanto se involucren en su disefio
numerosas barreras de seguridad que prevengan los fallos involuntarios que puedan

presentarse durante la atencion de un paciente.

En los ultimos afios en la mayoria de los sistemas de salud en el mundo se han
implementado politicas que lleven a controlar la aparicion de eventos adversos en la

atencion en salud

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

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

acerca de como detectar, disminuir el riesgo en la atencion y brindar mayor seguridad.

Aunque hay limitaciones econdmicas en el pais para desarrollar investigacion, e inversiones
en tecnologia que aumenten la seguridad del paciente. Sin embargo una ventaja es que el
tema de seguridad del paciente permite que, aun con poca inversion econdmica se pueda ser

mucho mas seguro.

La Politica de Seguridad del Paciente que desarrolla Colombia es el conjunto de acciones y
estrategias sencillas que estd impulsando el Ministerio de la Proteccion Social para ser
implementadas por las instituciones prestadoras de servicios de salud las cuales propenden
por ofrecer herramientas practicas en la consecucion del objetivo de hacer mas seguros los
procesos de atencion, impactar en la mejora de la calidad y proteger al paciente de riesgos

evitables que se derivan de la Atencion en salud.

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

nivel técnico-cientifico de nuestros profesionales de salud.
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Ya hemos obtenido avances significativos en el despliegue de la estrategia de Seguridad del
Paciente:

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

- La profundizacién del despliegue de enfoque a riesgo en la verificacion de los
estandares de habilitacion, lo cual se ha traducido en la formacion a la fecha de mas
de 750 verificadores en los diferentes diplomados dictados en el pais.

- El despliegue en nuestras instituciones de la estrategia de vigilancia y gestiéon de
eventos adversos normada por la Resolucion 1446 de 2006 y que se ha traducido en
el reporte, hasta el momento, por parte de mas de 700 instituciones colombianas de
estar desarrollando su estrategia de vigilancia de eventos adversos

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

pais.

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

la actualidad en el contexto internacional.
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En nuestro pais hemos seleccionado doce instituciones distribuidas en diferentes regiones
del pais, publicas y privadas, acreditadas, no acreditadas y en preparacion para la
acreditacion que nos permitan darnos una idea del comportamiento del problema en

Colombia.

Este proyecto que tiene como objetivos conocer la prevalencia de Eventos Adversos en
hospitales de sesenta y cinco paises de América Latina, desarrollar metodologias
comparables internacionalmente y que sean facil aplicacion en las instituciones de nuestros
paises frecuentemente limitadas para desplegar estudios de comun aplicacion en otras
regiones del mundo, asi como entrenar grupos de evaluadores expertos, serd un gran
avance en el despliegue y profundizacioén de nuestra estrategia de seguridad del paciente y

un importante paso hacia la construccion de una politica de Seguridad del Paciente del pais.

Marcela Giraldo Suarez
Directora General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccidon Social
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INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO IBEAS EN COLOMBIA

. . Estado d Natural < e .y .
RAZON SOCIAL No de Camas |  Ciudad Ao it e Distribucién Geografica

1 Hospital Universitario Clinica San 413 Bogot4 En preparacionpara | . 4o

Rafael la acreditacion
2 | Fundacion Santa Fe 180 Bogota Acreditada Privada
3 Centro Policlinico del Olaya CPO 137 Bogota Acreditada Privada
4 | Hospital Militar Central 423 Bogota No acreditada Publica
5 Centro Médico Imbanaco de Cali S.A 127 Cali Acreditada Privada
6 }Dl?osgntal Universitario San Juan de 224 Cartagena No acreditada Privada

Hospital General de Medellin - "Luz , . s
7 Castro de Gutiérrez" - ESE 389 Medellin Acreditada Publica
8 | Hospital Pablo Tobon Uribe 274 Medellin Acreditada Privada
9 | Clinica El Rosario - Sede Centro 183 Medellin Acreditada Privada
10 Hospital Universitario Hernando 300 Neiva No acreditada Publica

Moncaleano Perdomo
11 | Clinica Fundacién Valle del Lili 280 Cali Acreditada Privada
12 | ESE Hospital San Rafael 192 Tunja No acreditada Publica

| Total camas 3.192
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FLUJOGRAMA DEL ESTUDIO IBEAS'

Paracadaequipoen
cadadiadel estudio

Obtener listade camas porservico
parael diadetrabajo, usando
el formato de Excel propuesto por
el equipo coordinador

v

Paracadacama,
revisar el expedientepara completar:
1. Hoja defactores deriesgo
2. Hoja de cribado (tamiz)

iTamiz Mo

positiva?

= Al fnal de la primer semana del estudio,
se debe enviar el listado del total de los
pacientes en Excel, paraque el equipo de
Espafia selectione una muestra del 10%
deellos.
* Un mes después, se debe envier el fotdl
delainformacon:
* El llenado total del MRF-2 para
todoslos EAdetectados.
* Fecha de egreso para los negativos
al screening o al MRF-2(4).

3. Llenarmddulo A
para cada suceso
identificado en el

expediente

Mo hay lesion

y
Esperar 30 dias.

o complicacion

A 4

Si hubo egreso, registrar fecha.
Sino, registrar 30 dias de hospitalizacion.

i dhc=17
(sedebidala
asistencia)

; 8Bh=27
(lesidn)

Llenar Médulo E
MRF-2

Incidente

A

2 Asist
Causante
=4 5667

Efecto
Adverso

!

Lienar totalidad del
MRF-2al alta o 30 dias
después del estudio

! Flujograma propuesto por el equipo de México

Organizacion
Panamericana
' de la Salud
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Ministerio de la Proteccion Social
T Republica de Colombia

Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios
ESTUDIO IBEAS:

PREVALENCIA DE EFECTOS? ADVERSOS
EN HOSPITALES DE LATINOAMERICA

RESUMEN DEL ESTUDIO

1.- Resumen Objetivos

Generales:

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

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

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

paciente.

% En Colombia se utiliza ampliamente la terminologia “Evento Adverso”, la cual esté aceptada en la Resolucion 1446 de 2006, no obstante,
para efectos del Estudio IBEAS, y como un acuerdo entre los paises participantes se utilizara el término “Efecto Adverso” .
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Ministerio de la Proteccion Social
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Direccién General de Calidad de Servicios
4.- Incorporar a la agenda de todos los paises, en los diferentes niveles organizativos

y asistenciales, objetivos y actividades encaminadas a la mejora de la seguridad del

paciente.

Objetivos especificos:

y  Panamericana
= de la Salud

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

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

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

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

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

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

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

8.- Valorar ventajas y limitaciones de la aproximacion a la seguridad de los

pacientes desde la incidencia o desde la prevalencia de EA.

% s:f.
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Republica de Colombia

Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

9.- Facilitar la discusion de los resultados entre los profesionales seglin niveles de

compromiso, por medio de informes ordenados por Regidn, Pais, y Hospital.
10.- Identificar los EA de mayor trascendencia para disefiar estrategias preventivas
que faciliten la minimizacion de los EA por valoracion de la evolucion temporal

mediante estudios en panel.

Diseiio: estudio observacional tipo transversal. Complementariamente, estudio de
revision retrospectiva.
Ambito de estudio: 65 hospitales de cinco paises de Latinoamérica.

Sujetos de estudio: todos los pacientes hospitalizados en el momento del estudio.

Instrumentalizacion:

Formularios a utilizar para el estudio de los efectos adversos en el hospital:
1.1.- Guia para el cribado de efectos adversos, adaptada del estudio IDEA.
1.2.- Versidn en espaiiol del cuestionario modular para revision de casos MRF2,
adaptado tras la experiencia del estudio ENEAS.
1.3.- Aplicacién informatica para la gestion de los datos: Sistema de Vigilancia y
Control de Efectos Adversos. Base de datos SIVCEA 1.0 - IDEA 4.0.

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

A e siers [
11 de Salud

2 de la Salud
V@

';‘-; Panamericana
rd




Ministerio de la Proteccién Social
Republica de Colombia

Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios
2.- Antecedentes y justificacion del estudio

La eleccion del método epidemiologico mas apropiado para el estudio de los EA no es cuestion
baladi. Diferentes trabajos han analizado este punto y sus conclusiones se podrian resumir en
que la eleccion del método hay que hacerla en funcion de los objetivos del estudio, intentando
conjugar la minimizacion de sesgos y la validez de la identificacion de EA con la

reproducibilidad del juicio de valor sobre su caracter iatrogénico y/o su evitabilidad.

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

documentacion clinica.

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

excesiva complejidad.

El disefio transversal sin embargo, es mas eficiente en tiempo y recursos y facil de realizar, y
aunque no permite estudiar la totalidad del episodio de hospitalizaciéon, ha demostrado ser

suficientemente capaz para sostener un sistema de vigilancia (més estable en el tiempo). Se ha

A e siers [
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Ministerio de la Proteccién Social
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de tener presente que debido a un posible sesgo de supervivencia, los EA que ocasionen un
ingreso se verdn sobrerrepresentados, y también aquellos relacionados con la infeccion
nosocomial o los que sean dificilmente identificables si no se ve al paciente (como las
contusiones), debido a la sistemdtica propia del estudio de prevalencia. Al igual que el
prospectivo, la comunicacion con el personal de planta o la revision del paciente (que esta

hospitalizado en ese momento), favorece el juicio de la causalidad del efecto adverso y de su

evitabilidad.

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

evaluacion de programas de mejora de la calidad y de la seguridad.

Un ejemplo ilustra la diferencia de captacion de EA segun el método epidemiologico elegido.

En la siguiente figura, cada linea negra representa la hospitalizacidn (duracion de la estancia)
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de un paciente. El cuadro rojo representa un efecto adverso (la longitud representa la duraciéon

en tiempo). El rectdngulo amarillo representa el corte transversal (prevalencia) de un dia.

Un estudio de prevalencia detectaria 7 EA de 20 casos (P = 35%; 47% de casos detectados).
Pero podria detectar 6 de 20 si el caso 2, a pesar de ocurrir el dia del estudio, no fuera anotado
en la Historia Clinica hasta el dia siguiente por ejemplo (P’= 30%; 40% de casos detectados).
Un estudio tradicional de revision retrospectiva, que sdlo considera el EA mas grave que ha
tendido el paciente, detectaria 8 de 20 (I = 40%; 53% de casos detectados). Si utilizaramos la
metodologia del estudio ENEAS detectariamos 15 de 20 (I = 75%; 100% de casos detectados).

En el ejemplo presentado, el estudio de prevalencia perderia respecto de los estudios
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tradicionales de revision retrospectiva un 6% de casos. Todo ello en el supuesto de que toda la

informacion estuviera recogida en la historia clinica y ademés disponible.

A la hora de elaborar un sistema de vigilancia, y debido a que la estimacidén de la incidencia
real no es objetivo prioritario, ni estrictamente necesaria para evaluar un programa de control

de riesgos, se plantea la conveniencia de utilizar el método transversal para el andlisis de EA.

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

soluciones.

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

Son.

3.- Hipotesis
Basandose en los antecedentes expuestos, nuestra hipotesis de trabajo es que los sucesos
adversos pueden alcanzar al menos al 10% de los sujetos atendidos en el hospital, y que al

menos un 40% de ellos pueden ser evitados.

4.- Metodologia
Diseiio: estudio observacional de tipo transversal. Complementariamente, estudio de

seguimiento para estimar la incidencia de EA en una muestra de los sujetos del estudio.
Ambito de estudio: 35 hospitales de cinco paises de Latinoamérica.

Sujetos de estudio: todos los pacientes ingresados en el hospital en el momento del estudio

(una semana del mes de mayo) sea cual sea la causa del ingreso o la especialidad o el servicio.

Sobre una muestra de un 10% de los sujetos incluidos en el estudio de prevalencia,
seleccionados aleatoriamente se realizara un estudio de seguimiento de revision retrospectiva

para estimar la incidencia de EA siguiendo la metodologia del ENEAS.
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Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios
El proceso puede alternativamente repetirse a los 15 dias para aumentar la muestra en

aproximadamente un 75%, siempre utilizando el mismo sistema descrito.

Variables resultado:

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

puntuacion > 4 para darlo como positivo.

Se incluirdn los EA activos, que estén presentes en el momento de realizacion de la encuesta o

si han precisado un tratamiento que mantienen en el momento de recogida de los datos.

Efecto Adverso (puntuacion > 4 del revisor), variable dicotomica (0= ausencia, 1= presencia).

Efecto adverso evitable: para determinar que el suceso adverso es evitable los revisores

puntuaran en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequefia evidencia; 6= evidencia
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practicamente segura) el grado de confianza que tienen de que el EA pueda ser evitable. Se

requerird una puntuacion > 4 para darlo como positivo.

Efecto Adverso evitable ((puntuacion > 4 del revisor), utilizaremos una variable dicotémica (0=

no, 1= si).

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

sucesos adversos.

Variables independientes:

Ligadas al paciente:
Edad (en afios cumplidos)
Género (0= mujer, 1= hombre)
Factores de riesgo intrinseco: coma, insuficiencia renal, diabetes, neoplasia,
EPOC, inmunodeficiencia, neutropenia, cirrosis hepatica, drogadiccion,
obesidad, desnutricion, ulcera por presion, malformaciones, insuficiencia
cardiaca, enfermedad coronaria, hipertension. Todas son variables dicotomicas,

pudiendo tomar el valor 0 6 1 (0= ausente, 1= presente).

Ligadas a la asistencia:
Factores de riesgo extrinsecos sonda urinaria abierta, sonda urinaria cerrada, catéter

venoso periférico, catéter central, catéter central de insercidon periférica, catéter venoso
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central, nutricién parenteral, nutriciéon enteral, sonda nasogastrica, sonda percutinea

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

1 (O=ausente, 1=presente).

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

episodio.

Ligadas a la enfermedad y/o procedimient03:
Diagnostico principal (Cédigo CIE-9MC; CIE 10).
Procedimiento diagnéstico o terapéutico (Codigo CIE-OMC; CIE 10).
ASA (cinco categorias: 1 a 5).

Categoria mayor diagnostica (opcional).

Grupos relacionados con el diagnéstico (GRDs) (opcional).

Indice de Charlson.

* En la implementacién del Estudio en Colombia no se aplicarén las variables “categoria mayor diagndstica”, Grupos relacionados con el
diagnostico (GRDs) (opcional) ni Indice de Charlson”.
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Ligadas al impacto:

Estancia ocasionada por el efecto adverso: el investigador determinara los dias de
estancias atribuidos al efecto adverso.

Diferencia entre duracion de estancia con y sin AE.

Procedimientos y tratamientos afiadidos como consecuencia del AE.

Incapacidad (escala de Rosser).

Instrumentalizacion para la identificacion de EA se utilizara un cuestionario
elaborado a partir de una investigacion previa, de una lista de condiciones similar a la
de los estudios de Nueva York y Utah y Colorado, bajo técnicas de consenso. Las
historias clinicas que cumplan al menos uno de los criterios, serdn examinadas en

detalle para la caracterizacion precisa del EA.

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

un médico clinico indistintamente.

1.2.- Versioén espafiola del cuestionario modular para revision de casos MREF2,
modificado tras la experiencia del estudio ENEAS. La cumplimentacion de este

formulario la realizard un médico con experiencia clinica de al menos 5 afios.
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Cada uno de estos médicos se abstendra de revisar los casos de su servicio. El

formulario consta de 5 mddulos.

Moédulo A: Identifica el Efecto Adverso.

Modulo B: Describe la lesion y sus efectos.

Moédulo C: Circunstancias (momento) de la hospitalizacion en que ocurrio el
efecto (CO: Antes de la admision; C1: Admisién a planta4; C2: Procedimientos;
C3: Reanimacién, UCI; C4: Cuidados en planta; C5: Asesoramiento al alta).
Modulo D: Principales problemas en el proceso asistencial (D1: Error
diagnostico; D2: Valoracion general; D3: Supervision y cuidados; D4: Infeccion
nosocomial; D5: Procedimiento quirurgico; D6: Medicacion; D7: Reanimacion).

Modulo E: Factores causales y posibilidades de prevencion.

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

Datos SVCEA 1.0 — IDEA 4.0.

Procedimiento
Lo ideal seria que todos los centros realizasen el estudio en un solo dia, en la fecha acordada,

si bien ello es dificil de conseguir y, en los hospitales grandes hacen falta varios dias para
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completar la recogida de datos, se desarrollard en un tiempo maximo de dos semanas

previamente establecidas. Cada cama (en el sentido de localizacion fisica de un paciente) debe
ser examinada s6lo una vez. Las camas no ocupadas en el momento de la encuesta no seran
tenidas en cuenta, es decir no se volvera al dia siguiente para ver si ya hay o no un enfermo. Se

hara un recorrido ordenado en cada Servicio o Unidad.

Se cumplimentara la Guia de Cribado para todos los pacientes ingresados en el momento del
estudio. Cuando la Guia de Cribado tenga alguna casilla del Formulario Resumen de la
historia clinica marcada con un si (Guia de cribado positivo), debe iniciarse la
cumplimentacidn del formulario MRF2 -version en espaiiol-. Es conveniente sefialar todos los

criterios que hayan resultado positivos, para facilitar la cumplimentacion del MRF2.

Posteriormente sobre una muestra de un 10% se realizard un estudio de seguimiento de revision

retrospectiva para estimar la incidencia de EA siguiendo la metodologia del ENEAS.
Analisis de los datos

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

datos mediante rangos y cruce de campos 16gicos. Una vez depurada la informacion los datos
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se exportaran a SPSS 14 con el que se realizard el andlisis estadistico. Se describiran las

variables mediante los estadisticos mas apropiados a su naturaleza, tipo y escala de medida.

Se realizara un andlisis descriptivo, presentandose el porcentaje correspondiente para las
variables cualitativas mientras que las variables cuantitativas se presentaran a través de

medidas de centralizacidn y dispersion segun proceda.

Para el andlisis bivariable se utilizara la prueba de y* (Chi-Cuadrado) o el test exacto de Fisher
para las variables cualitativas y la t-Student o la U de Mann-Whitney para las variables
cuantitativas (segiin se cumplan o no criterios de normalidad), asi como el analisis de varianza
para la comparacion de varias medias, considerando significativos valores de p menores de

0,05. La asociacion entre variables se estudiara con regresion logistica.

El estudio transversal con la guia de cribado y cuestionario se podrd repetir de manera
secuencial (al menos un corte anual) y periddicamente lo que permitird realizar estudios en

panel.
5.- Dificultades y limitaciones del estudio

La identificacion del EA se realizard mediante la informacidn recogida en la historia clinica.

Una mala calidad de ésta podria llevarnos a infraestimar la prevalencia. El estudio de corte
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permite la consulta con el equipo médico en el momento de la recogida de los datos, para

aclarar cualquier incertidumbre o duda relacionada con el efecto adverso.

La caracterizacion de EA provocado por la asistencia mas que por el proceso nosologico en si,
es un juicio de valor del encuestador, por lo que para aumentar la confianza de que asi sea, se
pide al encuestador que puntiie de 1 al 6 la probabilidad de que se deba a la asistencia,
requiriéndose un valor >4 para ser considerada como tal. El mismo criterio se utilizard para

evaluar el efecto adverso como evitable.

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

valoracion permitird adecuar las condiciones de alerta para los estudios transversales.

La versidon en espafiol del cuestionario modular para revision de casos MRF2, ha sido
adaptado en Espafia para la realizacion del Proyecto IDEA, y modificado después del estudio
ENEAS. Se trata de un cuestionario en el que el investigador debe realizar algunos juicios de
valor, por lo que debe ser una persona experta en el tema, capaz de detectar los EA mediante
criterios implicitos en la mayoria de las ocasiones. Aunque a priori esto supone una limitacion
importante, puede ser util para que el experto se implique y participen en el proceso de analisis
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del problema y, a posteriori colaboren en la propuesta de medidas preventivas. La fiabilidad

evaluada del cuestionario en otros estudios ha sido caracterizada como moderada.
6.- Aplicabilidad practica:

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

prevencion.

7.- Confidencialidad y aspectos éticos:

El Comité de Direccidon del Estudio establecera las condiciones necesarias para garantizar el
cumplimiento de las Leyes/normas correspondientes de los paises sobre Proteccién de Datos
de Caracter Personal. El Comité de Direccidn, en nombre del conjunto de investigadores del
proyecto, asume el compromiso de conducir la investigacion asegurando el respeto a los
principios recogidos en la Declaracion de Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa

(Oviedo) y en la Declaracién Universal de la UNESCO.
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Todos los participantes en el estudio estan obligados a mantener confidencialidad sobre la

informacidn a la que tengan acceso en el transcurso del estudio, como en cualquier otra de sus

actividades profesionales.

La presentacion de datos siempre sera agregada, de tal modo que en ningun caso, a partir de la

difusion de datos se pueda llegar a la identificacidon de un paciente.

El estudio fue sometido a la consideracion del Comité de Etica e Investigacion de OPS y de los

correspondientes Comités de Etica de las instituciones en los paises implicados.
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ESTUDIO IBEAS: PREVALENCIA DE EVENTOS ADVERSOS EN HOSPITALES DE
LATINOAMERICA
MANUAL OPERATIVO
Resumen:

Objetivos generales:

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

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

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

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

paciente.’

Objetivos especificos:

1.- Identificar los EA que se derivan de la asistencia hospitalaria.
2.- Estimar la prevalencia de EA asociados a la asistencia hospitalaria en 65

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

4.- |dentificar las caracteristicas del paciente y de la asistencia en los pacientes con y
sin EA relacionado con la asistencia hospitalaria.

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

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

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

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

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

10.- Identificar los EA de mayor trascendencia para disefiar estrategias preventivas
que faciliten la minimizacién de los EA por valoracion de la evolucion temporal

mediante estudios en panel.

Diseno:

Estudio transversal de prevalencia y estudio de incidencia retrospectivo

Ambito de estudio:

65 Hospitales de 5 paises de Latinoamérica.
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Sujetos de estudio:

Pacientes ingresados independientemente del tiempo de hospitalizacion.

Instrumentalizacion:

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

CAMA ENTRARA UNA SOLA VEZ EN LA ENCUESTA.

Plan de trabajo:

El trabajo de campo, corte de prevalencia, se realizara durante el mes de septiembre
de 2007, periodo en el que los investigadores deberan recoger la informacion de

todos los pacientes hospitalizados.
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Modelo tedrico:

adversos

Inevitables

Riesgos
asistenciales

itigios I

Definiciones operativas genéricas”:

Suceso adverso (SA): se define para este estudio como todo accidente o incidente
recogido en la Historia Clinica del paciente que ha causado dafio al paciente o lo ha
podido causar, ligado tanto a las condiciones de la asistencia como a las del propio
paciente. El accidente puede producir un alargamiento del tiempo de hospitalizacion,
una secuela en el momento del alta, la muerte o cualquier combinacion de estos. El

incidente, no causa lesion ni dafo, pero puede facilitarlos.

Efecto adverso (EA): todo dafio al paciente o pérdidas materiales o de cualquier
tipo provocados por un suceso aleatorio imprevisto e inesperado. Puede ser
debido al manejo del paciente por parte de la asistencia o a las condiciones que

le son propias o a su enfermedad. Se define CASO para este estudio aquél EA
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que se considera mas ligado al manejo del paciente que al proceso de su

enfermedad o a sus condiciones propias.

Efecto Adverso Grave: Ocasiona fallecimiento, incapacidad residual al alta o

requiere intervencion quirurgica.

Efecto Adverso Moderado: Ocasiona una prolongacién de la estancia hospitalaria

de al menos 1 dia.

Efecto Adverso Leve: Lesibn o complicacion que no prolonga la estancia

hospitalaria.

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

paciente.

Error Médico: acto de equivocacion u omisién en la practica de los profesionales

sanitarios que pude contribuir a que ocurra un suceso adverso.

Error de medicacion: efecto que puede evitarse y que es causado por una
utilizacion inadecuada de un medicamento produciendo lesion a un paciente mientras

la medicacién esta bajo control del personal sanitario, paciente o consumidor.

Reaccién adversa a medicamentos: alteracion y/o lesién producida cuando los

medicamentos se utilizan de manera apropiada (son dificilmente evitables).
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Litigio: disputa tramitada ante un juzgado que puede estar motivada por un
desacuerdo con la atencién recibida o con los efectos no deseados de la misma. Con

relativa frecuencia no se debe a la existencia de los hechos anteriores.

Servicio: El servicio encargado de la atencion al paciente.

Fecha de revision: Fecha en la que se realiza el estudio.

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

Fecha de alta: Fecha del egreso del paciente

Asistencia sanitaria: incluye la atencion domiciliaria y la atencién en centros socio-

sanitarios.

Probabilidad de que ocurriera un EA: Se refiere a una valoracion a priori del riesgo
de que ocurra ese EA en un contexto clinico similar. Es decir, si es probable que

ocurra una infecciéon de herida en una laparatomia por peritonitis.
Planta: Se refiere a la sala de hospitalizaciéon (lo mismo que SALA).

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

requieren tratamiento especial. Es decir, no es Reanimaciéon ni Unidad de Criticos.
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Sala de alta dependencia / reanimacion: Parecido a la sala de despertar pero los

pacientes pueden requerir tratamiento de soporte.

Cuidados médicos: incluye acto quirurgico y otros procedimientos, prescripcion

farmacéutica, exploraciones y monitorizacién en algunos casos.
DUE : Diplomado universitario de enfermeria, es decir, enfermeros/as.

MIR: Médico Interno Residente. En Espaia se refiere a un licenciado en medicina en

proceso de especializacidn médica p.ej.: cardiologia.

CVC: es un catéter venoso de insercion en yugular o subclavia.
EM: Esclerosis multiple.

CU: Colitis ulcerosa.

PARADA CARDIACA: Paro cardiaco.

SAMR: Staphilococo aureus meticilin resistente

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos o Criticos.

PAAF: Punci6n aspiracion con aguja fina.
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Definiciones operativas especificas:

0.- Mortalidad: innecesariamente precoz y sanitariamente evitable, siempre que no
esté relacionada con la historia natural de la enfermedad y si esté relacionada con

cualquier otro de los efectos adversos definidos.

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

2.- Reingreso: nueva hospitalizacién en un plazo inferior a seis meses, relacionada

con el ingreso anterior.

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

caso elaborados por los CDC?°.

3.1.- Infeccidn urinaria: debe cumplir alguno de los siguientes criterios:
3.1.1.- Uno de los siguientes: fiebre (>38°), imperiosidad miccional,

poliaquiuria, disuria o tensién en zona suprapubica y el urocultivo ha
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sido positivo (mas de cien mil colonias por ml) a dos microorganismos

diferentes como maximo.

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

tratamiento antibiotico adecuado.

3.1.3.- Otras infecciones de las vias urinarias: deben cumplir alguno de
los siguientes: en el cultivo de un tejido o un fluido se ha aislado un
microorganismo; en una intervencion quirdrgica o en un estudio
anatomopatologico se ha observado un signo claro de infeccion; dos de
los siguientes: fiebre (>38°), dolor o tensi6on en la zona afectada y
cualquiera de los siguientes: drenaje purulento, aislamiento de
microorganismo en hemocultivo, evidencia radiolégica de infeccion,
existe un diagnéstico médico o el médico ha prescrito el tratamiento

antibiético adecuado.

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

3.2.2.- Infeccidn profunda de la incision: se produce durante los 30 dias
posteriores a la cirugia si no se ha colocado algun implante (cualquier
cuerpo extrafio de origen no humano) o dentro del primer afio si se
habia colocado alguno y la infeccion esta relacionada con el
procedimiento quirurgico y, ademas, la infeccion afecta los tejidos
blandos profundos de la incisiébn (fascia y paredes musculares).
Ademas debe hallarse alguno de los siguientes criterios: drenaje
purulento de la zona profunda de la incisién pero no de los 6rganos o
espacios; diagnostico médico de infeccidn superficial de la incision; la
incision se abre espontaneamente o la abre el cirujano por alguno de
estos motivos, fiebre (>38°), dolor localizado, hipersensibilidad al tacto

o presiéon; durante una reintervenciéon o inspeccion directa o estudio
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histopatologico o radioldgico, se halla un absceso u otra evidencia de

infeccidn que afecta los tejidos profundos de la incision.

3.2.3.- Infeccion de 6rgano o de espacio: se produce durante los 30
dias posteriores a la cirugia si no se ha colocado algun implante o
dentro del primer afio si se habia colocado alguno y la infeccidon esta
relacionada con el procedimiento quirurgico y, ademas, la infeccion
afecta cualquier parte de la anatomia, abierta o manipulada durante el
acto operatorio, distinta de la incision. Ademas debe hallarse alguno de
los siguientes criterios: liquido purulento recogido mediante drenaje
colocado en un 6rgano o espacio (si el area por donde penetra el tubo
de drenaje en la piel se ha infectado, la infeccibn no se considerara
quirargica, sino de la piel o de los tejidos blandos, segun su
profundidad); diagnéstico médico de infeccidbn quirdrgica de
espacio/érgano; aislamiento de microorganismos en muestras
obtenidas a partir de fluidos o tejidos procedentes de 6rganos o
espacios; durante una reintervencion o inspeccidén directa o estudio
histopatologico o radiolégico, se halla un absceso u otra evidencia de

infeccién que afecta a algun 6rgano o espacio.

3.3.- Neumonia: debe cumplir alguno de los siguientes criterios:

Estertores o matidez a la percusion durante la exploracion fisica del térax y cualquiera

de las siguientes: aparicion de un esputo purulento o cambio de las caracteristicas
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de este; en un hemocultivo se ha aislado un microorganismo; en una muestra por
aspiracion transtraqueal, cepillado bronquial o biopsia se ha aislado un

microorganismo.

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

sucesivas; diagndstico histopatoldégico de neumonia.

3.4.- Bacteriemia primaria: debe cumplir uno de los siguientes criterios:

En un hemocultivo se ha aislado un microorganismo sin relacién con cualquier otro
foco infeccioso. Uno de los siguientes: fiebre (>38°), escalofrios, hipotension vy
cualquiera de los siguientes: en dos hemocultivos que no se han practicado
simultaneamente se ha aislado el mismo contaminante habitual de la piel sin relacion
con ningun otro foco infeccioso; en un hemocultivo practicado a un paciente portador
de una canula intravascular se ha aislado un contaminante habitual de la piel y el
médico ha prescrito el tratamiento antibi6tico pertinente; resultado positivo de una
prueba para la deteccidon de antigenos en sangre a un organismo sin relacién con

cualquier otro foco infeccioso.
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3.5.- Sepsis: debe cumplir uno de los siguientes criterios, si no hay ninguna otra

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

sepsis.

3.6.- Bacteriemia secundaria: cuando el organismo aislado en el

hemocultivo es compatible con otra infeccién nosocomial.

3.7.- Bacteriemia asociada a dispositivo intravascular: cuando si se ha realizado

el cultivo del catéter. ElI microorganismo aislado en los hemocultivos es el mismo que
se aisla de la punta del catéter, de la conexion o del liquido de infusion. Cuando no se
ha realizado el cultivo del catéter. EI hemocultivo es positivo, no se puede reconocer
ningun foco de sepsis, el origen mas probable es el catéter y el paciente mejora tras

la retirada del mismo.

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

practicado.

Durante una intervenciéon o en el estudio anatomopatolégico se han observado

signos de infeccion de la zona vascular correspondiente.
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Uno de los siguientes: fiebre (>38°), dolor, eritema o calor en la zona vascular
afectada, y dos de los siguientes: en el cultivo semicuantitativo del extremo
intravascular de la canula se han aislado mas de 15 colonias; los hemocultivos han

sido negativos o no se han practicado.

Drenaje purulento de la zona vascular afectada y los hemocultivos han sido negativos

0 no se han practicado.

Cualquiera de los siguientes en un paciente de edad igual o inferior a 12 meses:
fiebre (>38°), hipotermia (<37°), apnea, bradicardia, obnubilacién, dolor, eritema o
calor en la zona vascular afectada, y dos de los siguientes: en el cultivo
semicuantitativo del extremo intravascular de la canula se han aislado mas de 15

colonias; los hemocultivos han sido negativos o no se han practicado.

3.9.- Infeccidén intraabdominal: (incluye la de vesicula biliar, vias biliares, higado — a
excepcion de hepatitis-, bazo, pancreas, peritoneo, espacio subfrénico o
subdiafragmatico, y la de aquellos tejidos o zonas intraabdominales que no se han

definido en ningun otro apartado).
Debe cumplir uno de los siguientes criterios:

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

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

aislado un microorganismo y hay evidencia radiologica de infeccion abdominal.

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

criterios: Supuracién, pustulas, vesiculas o forunculos

Dos de los siguientes en zona afectada: dolor espontaneo a la palpacién,
tumefaccion, eritema o calor y cualquiera de los siguientes: en el cultivo de un
aspirado o de un drenaje de la zona afectada se ha aislado un microorganismo (si
forma parte de la flora normal de la piel el cultivo debe ser puro y de un unico
microorganismo; resultado positivo de una prueba para la deteccion de antigenos en
el tejido afectado o en la sangre; en el estudio microscopico del tejido afectado se han
observado células gigantes multinucleadas; el tipo de anticuerpos especificos IgM es

diagnéstico o el de anticuerpos IgG se ha cuadriplicado en dos muestras sucesivas.

4.- Lesion por presion:
Necrosis isquémica y ulceracion de tejidos que cubren una prominencia 6sea que ha
sido sometida a presion prolongada a consecuencia de una estancia en cama

prolongada por la patologia que motivo el ingreso. (Siempre y cuando no estuviera
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5.- Tromboembolismo pulmonar.

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

hospitalizacion.

6.- Trombosis venosa profunda.
Trombo originado tras un reposo prolongado en cama con inmovilidad o por el

estado postoperatorio como consecuencia de la hospitalizacion.

7.- Flebitis o arteritis no infecciosa.

Inflamacién vascular asociada o no a trombosis vascular (tromboflebitis) que no

cumple criterios de angeitis infecciosa.
8.- Complicaciones hemorragicas y laceraciones.

Consecuencia de intervencion quirurgica o procedimiento terapéutico (p.ej.: AVC en
dialisis)

9.- Efectos adversos ligados a la técnica quirurgica.

Consecuencia de intervencion quirurgica.

10.- Dehiscencia de sutura.

11.- Cuerpo extrano o sustancia dejados por accidente, ajenos al propio

organismo.
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Dejado por descuido en el campo quirdrgico, consecuencia de intervencion
quirurgica.

12.- Complicacion de dispositivo, implante o injerto.

Consecuencia de intervencién quirurgica.

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

cardiovasculares.

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

cardiovasculares.

15.- Caida accidental o traumatismo.

Durante la hospitalizacion.

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

se tiene constancia de ello.

> Paro cardiorrespiratorio
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17.- Hospitalizacién previa < 65 afnos.

Durante el ultimo afio cuando el paciente es menor de 65 afos, por el mismo
diagnéstico principal y no previsible como consecuencia de la historia natural de

la enfermedad.

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

enfermedad.

19.- Errores de Medicacion: un suceso que puede evitarse y que es causado por
una utilizacién inadecuada de un medicamento produciendo lesidbn a un paciente,

mientras la medicacién esta bajo control de personal sanitario.

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

son dificilmente evitables.

21.- Intoxicacion accidental por farmacos: ingesta de productos téxicos potenciales
(farmacos) de forma accidental cuando superan la dosis maxima terapéutica, incluso
si intentan mitigar un sintoma y se ingiere para ello una cantidad excesiva
(sobredosificaciones), sin intervencién de profesional sanitario.
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22.- Error por deficiente identificacion: incluye todas las actuaciones realizadas a
un enfermo para el que o estaban destinadas como consecuencia de una
identificacion deficiente (ej.: transfusiones a enfermo equivocado, errores en
actuaciones quirurgicas, miembro equivocado, etc.)

23.- Desnutricion / deshidratacion: por falta de soporte nutricional adecuado

durante el periodo de ingreso. Pérdida de peso >2% en una semana.

24.- Retraso en la intervencion quirargica: ocasionados por motivos dependientes

de mala organizacién y no por causa del paciente o decisién facultativa.

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

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

27.- Muerte perinatal: muerte que sucede desde la 22 semana de gestacion hasta 28

dias después del nacimiento, si se tiene constancia de ello.

28.- Reaccion transfusional: aglutinaciones y hemolisis intravasculares masivas de

los hematies que aparecen después de una transfusidén sanguinea.

29.- Complicaciones anestésicas: fenémenos indeseables que aparecen como

consecuencia de la anestesia.
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Criterios de inclusion en el estudio:

1.- Que tenga Historia Clinica localizada.

Determinaciones:

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

3.- Incidentes: identificados por el MRF2.

Variables ligadas a la asistencia:

1.- Tipo de ingreso: programado o urgente.
2.- Estancia en dias.

3.- Estancia prequirurgica (en dias).

4.- Estancia en UCI (en dias).

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

Variables ligadas a la enfermedad o procedimiento:
1.- Diagnéstico principal.

2.- Intervencién quirurgica.

3.- Procedimiento quirurgico.

4.- Riesgo ASA.
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Formularios a utilizar para el estudio de los efectos adversos en el
hospital:

1.- Guia para el cribado de efectos adversos®.

2.- Version espafnola del Cuestionario Modular para revision retrospectiva de casos
MRF2°.

Procedimiento:

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

entrenamiento previo.

Cuando la Guia de Cribado tenga alguna casilla del Formulario Resumen de la HC
marcada con un si, debe iniciarse la cumplimentacion del formulario MRF2 -version
en espanol-. La caracterizacion del EA mediante el MRF2 debe realizarla un médico
formado para el estudio. En el caso de que haya pacientes suyos incluidos en el
estudio, debera de abstenerse de valorarlos, solicitando la evaluacién por otro

colega.

Estudio transversal:

Los sujetos de estudio seran todos aquéllos que permanezcan ingresados en el
hospital mientras se realiza el estudio (incluyendo nifios sanos en programa de

proteccidon de menores). El tiempo de finalizacion del estudio es de una semana
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salvo que se especifique lo contrario para algun hospital en particular. Se estudiara
las 24 horas anteriores al proceso de revision independientemente del tiempo que
haya permanecido ingresado el paciente. Si el paciente no se encuentra en la
habitacion pero si su HC, se realizara el estudio normalmente. Si ni el paciente ni su
HC se encuentran presentes en el momento de la revision se diferira el estudio al
final de la jornada, si no ha vuelto el paciente (o su historia clinica), se considerara
que la cama estaba vacia a efectos del estudio. So6lo se estudia un paciente una sola
vez. Si un paciente ha sido estudiado previamente en otro servicio y se traslada a

otra cama, no se volvera a estudiar.

El médico cumplimentara el médulo A del formulario MRF2 in situ y se completara el
estudio del EA mediante el MRF2 completo, al alta (o a los 30 dias del inicio del
estudio, si permanece todavia ingresado) para poder valorar su impacto. En el caso
en que se dé un incidente, se cumplimentaran los médulos A y E en ese momento, y

no se diferira la recogida de datos hasta el alta del paciente.

El EA/incidente debe estar activo o en fase de tratamiento/curacion: el estudio
que se realiza es un estudio de prevalencia por lo que se recogera el EA/incidente
s6lo cuando en el momento de realizar la encuesta, el dia de revision, se
reconoce que el paciente presenta un EA/incidente o se halle el EA en proceso de
tratamiento o secuelas. No se incluyen aquellos EA que habiendo ocurrido en el
ingreso actual no estén activos (porque hayan ocurrido en otro momento al dia de
recogida de los datos, y el dafio ocasionada ya esté restablecido, y no estén en

tratamiento).
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Si se detecta un problema que puede ser resuelto mediante la intervencion de los

revisores debe avisarse al equipo de cuidados del posible EA.

Estudio retrospectivo:

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

estudio transversal.

El cribado se realizara de forma retrospectiva tras el alta del paciente teniendo en
cuenta todo el proceso de hospitalizacion y el médico estudiara las HC cuyo cribado
haya resultado positivo caracterizando los EA que se hayan originado en cualquier

momento de la atencidn a ese paciente.

Se adjuntara una hoja de calculo con el cddigo del caso, la fecha de ingreso, la de

revision y la de alta.

Formulario MRF2:

1.- Médulo A: identifica el Efecto Adverso.

2.- Mbdulo B: describe la lesion y sus efectos.
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3.- Mbédulo C: circunstancias (momento) de la hospitalizacion en que ocurrié el
efecto. (CO: EA previo a la admisibn a planta; C1: admisién a planta; C2:
procedimientos, instrumentalizacion; C3: reanimacion, UCI; C4: cuidados en planta;
C5: asesoramiento al alta).

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

5.- Médulo E: factores causales y posibilidades de prevencion.
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Estimacion de la carga de trabajo:

MUESTRA: 1.000 Supongamos una muestra de 1000 pacientes que
cumplen con los criterios de inclusién al estudio. De estos,

esperamos encontrar un 30% con alguna respuesta

afirmativa en el Formulario Resumen de la HC en la Guia

CRIBADO: 300

de Cribado. De los 300 de los que hay que cumplimentar

el médulo A del formulario MRF2, sélo un 45% se tratan
MRFQ'; 135 I se verdaderos EA, con lo que, al final, de 1000 pacientes
incluidos en el estudio, s6lo en 135 se ha de rellenar el

MRF2 integramente.

Consideraciones para cumplimentar la Guia de Cribado.

Datos de identificacion:

Si se dispone de etiquetas del paciente, pueden utilizarse en esta parte del
cuestionario.

Diagnéstico y codificacion

GRD: grupos relacionados con el diagnéstico.
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Ministerio de la Proteccion Social
T Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

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

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

miocardio s6lo aportarian 1 punto al indice.

La adaptacion del indice de Charlson desarrollada (tabla siguiente) proviene de
las adaptaciones de Deyo® y Romano’ y, basicamente, incorpora los cédigos no
coincidentes. Esta decision de incorporar el maximo posible de coédigos se
adopt6 tanto por el menor volumen de informacién diagnéstica en los CMBD
espafoles, como porque la versibn de Romano no incluia las enfermedades
reumatologicas, ni el SIDA. La adaptacion se completd revisando los nuevos
coédigos provenientes de modificaciones de la CIE-9-MC introducidas con
posterioridad a la confeccién de las versiones anglosajonas. Se mantuvieron los
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Libertad y Orden
pesos del indice de Charlson original® para las diferentes categorias, asi como la

Ministerio de la Proteccion Social

Republica de

Colombia

Direccion General de Calidad de Servicios

obtencién de la puntuacion total mediante la adicion de pesos entre categorias.

Categoria diagnéstica

Codigos CIEOMC

Peso

Infarto de miocardio

410.xx, 412

Insuficiencia cardiaca
congestiva

402.01, 402.11, 402.91, 404.01, 404.03,
404.11, 404.93, 425.x, 428.x, 429.3

Enfermedad vascular
periférica

440.x, 441.x, 442 .x, 443.1-443.9, 447 1,
785.4, V43.4, 38.14, 38.16, 38.18, 38.33-
38.34, 38.36, 38.38, 38.43-38.44, 38.46,
38.48, 39.22-39.26, 39.29

Enfermedad cerebrovascular

362.34, 430-436, 437-437.1, 437.9, 438,
781.4,784.3, 997.0, 38.12, 38.42

Demencia

290.x, 331-331.2

Enfermedad pulmonar
cronica

415.0, 416.8-416.9, 490-496, 500-505,
506.4

Enfermedades
reumatologicas

710.0-710.1, 710.4, 714.0-714.2, 714.81,
725.

Enfermedad ulcerosa péptica

531.0, 531.3, 531.4x-531.7x, 531.9, 532.0x,
532.3x, 532.4x, 532.7x, 532.9, 533.0x,
533.3x, 533.4x, 533.7x, 533.9, 534.0x,
534.3x, 534.4x, 534.7x, 534.9

Enfermedad hepatica leve

571.2, 571.4, 571.5-571.6x, 571.8-571.9
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Libertad y Orden

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia
Direccion General de Calidad de Servicios

Categoria diagnéstica Cdédigos CIEOMC Peso
Diabetes leve o moderada 250.0x-250.3x 1
Diabetes con complicaciones 250.4x-250.9 1
Hemiplejia o paraplejia 342.x, 344.0, 344 .1, 344.2-344.9 2
Enfermedad renal 582.x, 583.0-583.7, 585-586, 588.x, 2
V42.0,V45.1, V56.x, 39.27, 39.42,
Neoplasias malignas 200.xx-208.xx, 273.0, 273.3, V10.46, 2
(incluyendo linfomas y 60.5, 62.4-62.41
Enfermedad hepatica 572.2-572.8, 456.0-456.2x, 39.1, 42.91 3
moderada o severa
Metastasis de tumores soélidos 196.x-199.x 6
Sindrome de 042.x-044 .x 6
inmunodeficiencia

Factores de Riesgo Intrinseco

COMA: definido como una puntuacién igual o menor de 8 en la escala de
Glasgow.

Insuficiencia renal: diagnosticada o definida como una Creatinina > 1’7mg/dI.
Diabetes: diagnosticada o definida como una glucemia en ayunas > 126 mg/dl
(7’0 mmol/).

Neutropenia: definida como Neutrofilos totales (cayados y segmentados) <
1’5-109/1.

Obesidad: diagnosticada o definida como un I.M.C > 30 = peso (kg) / talla2 (m).
Hipoalbuminemia: definida como una Albumina < 3g/dl.
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' Ministerio de la Proteccion Social
= I Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

Criterios de la guia de cribado:
1) Hospitalizacion previa durante el ultimo afio en mayores de 65 afios, o en

los ultimos 6 meses si es menor o igual a 65 anhos.

La hospitalizacién a estudio es NO PREVISTA. Identifica los EA previos a esta

hospitalizacion.

Excepciones:
Hospitalizacién planificada para procedimientos secundarios.
Hospitalizacién sin relacidén con la hospitalizacion previa.
Hospitalizacién planificada para tratamiento de enfermedad

cronica.

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

previa.

2) Tratamiento antineoplasico en los 6 meses previos a la hospitalizacion.

Identifica los EA ligados a la terapia antineoplasica.
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Ministerio de la Proteccion Social
I Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

Excepciones:

Hospitalizacion planificada para quimioterapia.

Elementos a investigar:

Hemograma.

Notas de ingreso sugerentes de tratamiento y/o seguimiento

inadecuado.

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

Escoceduras o irritaciones de piel no posturales (porque se incluyen en el

criterio 17).

Elementos a investigar:

Quemaduras quirurgicas.
Caidas.

Escaras de decubito.

4) RAM (Reaccion Adversa Medicamentosa) durante la hospitalizacién, o
como causa de la misma.

Incluye las RAM consecuencia de automedicacion.
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: Ministerio de la Proteccion Social
I Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

Elementos a investigar:
Dosis toxicas de medicamentos: fractura como consecuencia de
convulsiones por sobredosis de teofilina.
Hemorragia gastrointestinal consecuencia de aspirina.
Hipoglucemia en paciente bajo tratamiento de insulina o
hipoglucemiantes orales.
Reaccidn alérgica a un antibiético.

Desajustes en pacientes bajo tratamiento anticoagulante.

5) Fiebre mayor de 38,3°C el dia antes del alta hospitalaria del ingreso
previo.
Sugiere alta prematura y seguimiento inadecuado.
Elementos a investigar:
Las hojas de evolucion
Las hojas de enfermeria

El informe de alta.

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

despertar quirurgica.

Elementos a investigar:
Las hojas de evolucion
Las hojas de enfermeria
Las hojas de interconsulta.
#2 Organizacion
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. Ministerio de la Proteccion Social
I Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

7) Traslado a otro hospital de agudos.

Excluye los traslados para determinadas pruebas especializadas no disponibles

en el hospital.

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

Las hojas de peticidén de ambulancia.

8) Segunda intervencion quirargica durante ese ingreso.
Excluye las 1Q previamente planificadas.

Elementos a investigar:
Las hojas quirurgicas y de anestesia.
Los periodos de reanimacion y UCI.

Los documentos relativos a procedimientos invasivos.

9) Tras la realizaciéon de un procedimiento invasivo, se produjo una lesién
en un érgano o sistema que precisara la indicacion de tratamiento u
operacion quirurgica.

Incluye las lesiones inmediatas (lesion de uréter en IQ de cirugia gral.), y las

tardias (hemorragia postbiopsia, disfonia tras intubacién traqueal) Excluye la

episiotomia en el curso del parto.

#2 Organizacion
- Panamericana

2 de la Salud !
" L&l: = - ration Mundis® Se L Salu :;."

@, Plan de [oF\I1:FY
7% Sistema RNETSIHE
58 de Salud




. Ministerio de la Proteccion Social
I Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

Elementos a investigar:
Las hojas quirurgicas y de anestesia.

Los periodos de reanimacion y UCI.
Los documentos relativos a procedimientos invasivos.

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

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

Las hojas de enfermeria.

11) IAM (Infarto Agudo de Miocardio), ACVA (Accidente Cerebro Vascular
Agudo) o TEP (Trombo Embolismo Pulmonar) durante o después de un

procedimiento invasivo.

Se excluye la complicacién que es consecuencia exclusiva de la enfermedad que

ocasionado la hospitalizacion.

Elementos a investigar:
Las hojas de evoluciéon
Las hojas de enfermeria

Los informes de radiodiagnéstico

#21 Organizacion Plan de [eE1[T: FY.]
| Panamericana 7% Sistema [RETSISHE
59 de Salud

2 de la Salud !
" L&l: = - ration Mundis® Se L Salu :;."




: Ministerio de la Proteccion Social
I Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

Las hojas de interconsulta.

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

El traslado a UCI o reanimacion.

Las hojas reanimaciéon y de UCI.

Las hojas obstétricas.

Los documentos relativos a procedimientos invasivos.

13) Dano o complicacion relacionada con aborto, amniocentesis, parto o

preparto.
Incluye las complicaciones neonatales.

Elementos a investigar:
La historia obstétrica y neonatal.
Embarazo ectdpico, hipertension durante el embarazo, amenaza de
aborto.
Trabajo de parto prolongado (superior a 24 horas), cesarea no prevista,
fiebre no tratada.
Lesiones vaginales.

Complicaciones del neonato.
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: Ministerio de la Proteccion Social
I Republica de Colombia

Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios
14) Fallecimiento inesperado.

Ni el prondstico, ni la gravedad de la enfermedad, ni el estado del paciente, ni la
edad lo hacia previsible.

Todo paciente que precisa autopsia es incluido.

Excluye el paciente atendido por cuidados paliativos o si consta orden de no

reanimacion.
Elementos a investigar:

El informe de alta.

Las hojas enfermeria.

La peticion de autopsia.

Las hojas de interconsulta a psiquiatria (suicidio).
15) Intervencion quiruargica abierta no prevista, o ingreso (para
intervencion) después de una intervencion ambulatoria programada, sea
laparoscépica o abierta.
Elementos a investigar:

Las hojas quirurgicas y de anestesia. Los periodos de reanimacion y

UCl.

Los documentos relativos a procedimientos invasivos.

16) Algun dano o complicacioén relacionado con cirugia ambulatoria o con
un procedimiento invasivo que resultaran en ingreso o valoracion en el
servicio de urgencias.
Elementos a investigar:

La solicitud de ingreso del médico de Atencion Primaria.

La historia de Cirugia Mayor Ambulatoria.

El informe de alta.

El informe clinico de Urgencias.
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: Ministerio de la Proteccion Social
I Republica de Colombia

Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios
17) Algun otro efecto adverso.

Incluye flebitis, reacciones a esparadrapo y a latex.
Se excluyen las complicaciones que son consecuencia exclusiva de la
enfermedad que ha ocasionado la hospitalizacion.
Elementos a investigar:
Las hojas de evolucion
Las hojas de enfermeria
Los informes de servicios centrales: laboratorio, radiodiagnéstico, etc.

Las hojas de interconsulta.

18) Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacién

patrimonial), en relacion con la asistencia, que pudieran sugerir litigio.

Incluye las altas voluntarias Elementos a investigar:
Las notas de enfermeria.

Las notas de trabajadores sociales.

Al concluir el estudio, se consultara al servicio de atencion al paciente y a la
direccion si se ha producido alguna reclamacion referida al periodo de

hospitalizacion a estudio.

19) Cualquier tipo de infeccion nosocomial.
Se define la Infeccidbn Nosocomial como aquella en cuya etiologia interviene un
microorganismo y que se adquiere con motivo de la atencion sanitaria.
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' Ministerio de la Proteccion Social
. w Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

Excepciones: las infecciones comunitarias, que en el momento del ingreso

estaban presentes o en periodo de incubacion.

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

miccional.

Resultados de Microbiologia.

Si alguna afirmacion del formulario resumen de la Historia Clinica es cierta (se
ha marcado la casilla Sl), se ha de proceder a la cumplimentacién del
cuestionario modular (MRF2) para la revision retrospectiva de casos. Es

conveniente marcar todas aquellas casillas cuya respuesta sea afirmativa.

Consideraciones para cumplimentar el formulario MRF2. Para la
cumplimentacion sobre soporte papel es conveniente cumplimentar un

MRF2 (o en su defecto un Médulo A) para cada suceso adverso.

MODULO A

Se cumplimentara por completo en todos los casos.

A3: Naturaleza de la enfermedad

- Diagnéstico principal: se refiere a la patologia que ha motivado el
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: Ministerio de la Proteccion Social

I Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios
ingreso.

- Estado de salud basal del paciente: se refiere al estado de salud que

presentaba el paciente antes del ingreso.
- Riesgo ASA®:
1.- Paciente sano, sin afectacion sistémica.
2.- Paciente con enfermedad sistémica leve, sin limitacién funcional.
3.- Paciente con enfermedad sistémica grave, con limitacién funcional
clara.
4.- Paciente con enfermedad sistémica grave, limitacion funcional y
amenaza constante para la vida.
5.- Paciente moribundo, improbable que sobreviva mas de 24 horas.
- Enfermedad sistémica: la que afecta a mas de un 6rgano de un aparato
o sistema o a un solo 6rgano y produce repercusiones adversas en otros
organos.
- Incapacidad o limitacién funcional:
Leve: no impide la actividad ordinaria
Moderada: impide la minima actividad fisica: subir escaleras o la
minima actividad doméstica.
Grave: obliga al encamamiento y/o aparecen sintomas generales

(fatiga, disnea), en reposo.
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Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios
Grado ASA
Enfermedad J 2 3 4
Edad <75a [>75a >75a >75a
Higado N Hepatopatia leve HT Portal Hemorragia /
sin limitacion documentada Encefalopatia actual
Rifion N Insuficiencia renal Dialisis crénica Insuficiencia renal
sin limitacion Grave
Anemia N Hto > 30% Hto 20 - 30% Hto < 20%
S. Cardiovascular N Limitacién leve Antecedentes de Infarto < 6 meses.
Infarto. Limitacién grave.
Limitaciéon moderada.
Insuficiencia cardiaca N Leve Moderada Grave
HTA N >160/95Sin limitacion Limitacién moderada Limitacién grave
S Respiratorio (*) N Enfermedad respiratoria | Limitacién moderada Limitacién grave
sin limitacion
Obesidad N >30 % Sin limitacion Limitacién moderada Limitacién grave
Desnutricion N >30 % Sin limitacién Limitacién moderada Limitacién grave
Enfermedades musculares o N Sin limitacion Limitacién moderada Limitacién grave
neuroidgicas.
Cancer N Sin limitacién o leve Limitacién moderada Limitacién grave
Diabetes N >150 mg% Limitaciéon moderada. Limitacion grave.
Sin limitacion Antecedentes de Descompensacion
descompensacion.
Inmunodepresién (*) N Sin limitacion Limitacién moderada Limitacién grave

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

AG6: Identificar las principales caracteristicas de los EA.

Se recuerda la conveniencia de cumplimentar tantos apartados A6 cuantos

sucesos adversos se hayan identificado.

-La fecha del EA se refiere a la fecha de origen del EA o en la que su

deteccion era posible.

-b) 3. Incidente: suceso aleatorio imprevisto e inesperado que no produce

dafio al paciente ni pérdidas materiales o de cualquier tipo. También

puede definirse como un suceso que en circunstancias distintas podria

haber sido un accidente; o como un hecho que no descubierto o corregido

a tiempo puede implicar problemas para el paciente. Se refiere a cualquier

efecto indeseable causado por la asistencia sanitaria que no haya tenido
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ninguna consecuencia (lesion ni prolongacion de la estancia), y se

identifique en el dia de la recogida de informacion.

- ¢) Causa de la lesion o complicacion: se pretende averiguar el grado de

causalidad de la asistencia sanitaria para originar el EA. Es importante
resaltar que se conteste sin tener en cuenta la posibilidad de prevencion al

causar la lesion.

Si no se ha producido lesién u otras complicaciones (prequnta A6, apartado b.2)

no hay EA.
Si se ha producido un incidente (prequnta A6 apartado b.3) pasar directamente al

modulo E.

Si la lesion se ha debido sdlo al proceso de la enfermedad y no hay ninquna

evidencia de que el manejo fuera la causa de la lesion o complicacion (pregunta

A6 apartado c) no hay EA a estudio.

En cualquier otro caso, continuar con la prequnta A7, A8 y pasar al modulo B.

AT7: Resumen EA
Se recuerda la necesidad de cumplimentar tantos A7 como Efectos
Adversos se hayan identificado.

-Error en el manejo del EA: se refiere a si, una vez producido el EA, se

han realizado las acciones oportunas para mejorar su curso natural.

- Diferencia entre CO y C5: un error de procedimiento al alta del ingreso
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. Ministerio de la Proteccion Social
I Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

Un error durante el procedimiento del ingreso previo es un CO también.
Mientras que un error por haber dado el alta al paciente sin tener la
enfermedad curada (sélo puede observarse si el estudio se realiza en el

dia del alta) en ese caso es un C5.

MODULO B

Se cumplimentara por completo sélo cuando haya lesion.

B1: Invalidez causada por el EA

Valoracion del deterioro fisico. Utilizaremos la escala de Rosser

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

combinar ambas dimensiones (hasta un total de 29 posibilidades).
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Republica de Colombia

LiberméyOrden Direccion General de Calidad de Servicios

Clasificacion de Rosser del estado de enfermedad:

INCAPACIDAD DOLOR
INinguna incapacidad A. No
Il Leve incapacidad social B. Leve

Il Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral C. Moderado
IV Severa incapacidad laboral D. Severo
V Incapacidad laboral absoluta
VI Incapacidad para deambular salvo con ayuda de

otros
VIl Encamado

VIl Inconsciente

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

Afios de vida ajustados por calidad de vida (AVACS)':

DOLOR

INCAPACIDAD

I

I

I
v
\
VI
VI
VI
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973
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.000
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Completamente sano = 1; Fallecido = 0.

Evaluacion del dolor: la dificultad para valorar con precision el dolor, puede
resolverse exponiendo al paciente a la escala visual analégica (de 1 a 10

LT3

puntos) o la escala de puntuacién verbal (de 5 pasos: “no dolor” “dolor ligero”

“‘moderado” “intenso” y “dolor insoportable”). Ambas pueden trasladarse con
poca dificultad a la escala de Roser. También puede interrogarse al profesional,

si el paciente ya ha sido dado de alta.

Evaluacion de la incapacidad y trauma emocional: puede consultarse al equipo
que atendi6 al paciente (médico, enfermero), pero se trata de realizar un juicio

de valor por el evaluador.

B2: Repercusion de los EA en la hospitalizacion

Estimacion de los dias adicionales: si el EA ha causado un ingreso, se tendra
en cuenta la totalidad de la estancia de ese ingreso y si se produjo en un ingreso
anterior, también se tendra en cuenta la estancia atribuida al EA en el caso en

que éste aumentara la estancia.
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MODULO C
Se cumplimentaran sélo el apartado relevante identificado en A-7.
C2: Tipo de procedimiento.

- El procedimiento fue: por defecto, cualquier procedimiento se considera

electivo (programado) si no se especifica lo contrario.

MODULO D

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

MODULO E

Se cumplimentara por completo en todos los casos.

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

Extravasaciones:

Se consideran incidentes (obligan a una nueva puncion).

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

al tomar la via.

Cambio de via por mal funcionamiento:

Se considera incidente (obliga a una nueva puncion). Son poco evitables (de 2 6

3).
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Cambio de via por dolor:

Se considera incidente.

Flebitis:

Se consideran EAs.

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

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

Flebitis + extravasacion:

Se describira solamente la flebitis.

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

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

se habian tomado las medidas necesarias en funcion de esa valoracion.

UPP y empeoramiento de una UPP preexistente:

Siempre se considerara EA.

La evitabilidad dependera de la comorbilidad del paciente.
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Desgarro vaginal y parto:

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

Cuando es considerado como EA, se considera evitable.

Intolerancia a farmaco:

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

poco evitable.

No administracion de tratamiento (por ejemplo: farmaco no disponible en

farmacia, medicacion habitual no pautada,...):

Se considerara incidente o EA segun la necesidad de la medicacién para el

manejo adecuado del paciente.

Prescripcion de farmaco contraindicado

Se considerara incidente o EA segun las repercusiones en el paciente.

Mal abordaje del dolor

Se considera EA prevenible.
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Retraso en pruebas diagnésticas:

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

(altamente evitable).

Suspension de intervencion quirurgica:

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

intervenciones programadas (No suspension del tratamiento anticoagulante,..).

Infeccidon de herida quirurgica:
Se considerara EA siempre.
La evitabilidad dependera de las caracteristicas de la cirugia, el grado de

contaminacion, la adecuada profilaxis antibiética,.
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Base de datos SIVCEA 1.0 - IDEA 4.0: Manual de Usuario

1. ACCESO A LA APLICACION

Para el acceso al sistema, tras pulsar el icono que arranca la aplicacion debemos

identificarnos con nuestro cédigo de acceso, definido en el proceso de instalacion

(Ver manual de INSTALACION).

Bienvenido a SIVCEA ...

HOSPITAL UNIVERSITARI SANT JOAN D'ALACANT

SIVCEA 1.0 - Sistema de Informacion para la Vigilancia y Control de Efectos Adversos

WO AT abia CEria
Cf SanDAD

TR OO E4h SR
CF LA miBreca OF CADAD
O 30 TIPS DORR|

Forpd Usuario: |

Contrasena:

Aceptar

Cancelar ]

IDFA Version 4.0 - Febrero 2 007
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Accederemos a la ventana principal de la aplicacion en la que por medio de los

distintos menus podremos entrar en las distintas opciones de la aplicacion.

Las opciones activas variaran en funcién de los permisos de cada usuario.

En la pantalla inicial nos indica el Hospital que hemos asignado la primera

vez que nos hemos conectado a la aplicacion.

2. REGISTRO DE CASOS

Por medio del primer boton de la barra de herramientas de la aplicacion o
seleccionando la entrada Registro de Casos de la barra de menus accederemos

al Registro de Casos.
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B DEA - INCIDENCIA DE EFECTOS ADYERSDS EN LA ASISTENCIA HOSPITAL AR
Regetro oo Canos  Ustados  Madtorapantos  Deecergss Ayuds  Sor

© 0

El funcionamiento de todas las pantallas de la aplicaciéon es similar con una
estructura de fichas y pestafias para acceder a los distintos bloques. El registro
del caso es en modo asistente de forma que en todo momento tienes la

posibilidad de ir hacia delante y hacia atras en la cumplimentacién de un caso.
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Siempre iniciaremos el registro con la busqueda del caso, introduciendo una o
varias condiciones para los campos que establecen los criterios de busqueda.
Para cada campo introducido hemos de pasar al siguiente, por medio del

tabulador o clic de ratén de forma que el programa dé el valor como introducido.

La busqueda se realizara pulsando el boton Recuperar y tomara como condiciones
AND a todos los campos de una fila y OR, si introducimos condiciones de
busqueda en filas sucesivas. Si no introducimos ninguna condicion, el programa

obtendra todos los casos existentes.

El realizar siempre la busqueda en primer lugar impedira la duplicacién por error
de casos.

El boton Limpiar permitira reiniciar la pantalla de busqueda para introducir nuevas
condiciones.

Una vez realizada la busqueda, podremos, pulsando doble clic seleccionar el caso
a revisar, o por medio del botén Nuevo Caso generar uno nuevo, pasando a la
pantalla de Caso, en la que Introduciremos los campos correspondientes como se
aprecia en la pantalla de la pagina siguiente. Son campos obligatorios, el Servicio

y la fecha de ingreso.
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B DEA - INCIDENCIA DE EFECTOS ADYERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA
Regetro de Cacoc  Liskados Mantenimisntos Deccargas  Ayuds  Salr

&

M v _m_casos - MANTENIMIENTO DE CASOS 5](=1.3)

¥ Buscar [D@Caso lQFacloms de Riesgo | S2Resumen de la Histona Clkmca! ElListado de Casos Registrados l

[ Revsor] [ Casol 2
AU ER HOSPITAL GENERAL LINWVERSITARIO
[Senico] = 000000
00000000
Em| =]
F Macimiento ECiEER e
| -l
Intervencion OGN O0/00/0000
Oiagnoctlcocl Pmcodimlmlucl GRDS | Guardar l Carrar ! |

Los botones Diagndésticos, Procedimientos y GRD’s permiten abrir sendas

ventanas para ayuda a la codificacidén de estos.

La busqueda de ayuda a la codificacion puede realizarse por cédigo o descripcion

y tras obtener el valor a introducir lo seleccionaremos con doble clic.
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w_buscar_diagnosticos - Buscar diagnosticos

-Tipos de busqueda ——
" Cadigo B
N. ---------------- 1
QLo APENDICECTOMIA | Buscar |

Cod go Descripc ian
164 Apendicectomia con diagnastico principal complicado
165 Apendicectomia con diagnostico principal complicado
166 Apendicectomia sin diagnostico principal complicado

167 Apendicectomia sin diagndstico principal complicado

Cancelar
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Una vez cumplimentados lo valores de la pestafia Caso, mediante el botén
Guardar realizara esta operacion en la Base de Datos y permitira pasar a las
pestafias siguientes de Factores de Riesgo y Resumen de la Historia Clinica, para

seguir cumplimentado los datos del caso.

W IDEA - INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA

Regstro de Casos Lisksdos  Meantenimentos Descsrgas Ayoda Sakr

&

Bl v _m_casos - MANTENIMIENTO DE CASOS

% Buscar | @ case @ Factores de Riesgo I%]Resumsn de |s Histonas Clinica ‘ ElListado de Casos Ragislradusl

F.R. INTRINSECOS F.R. EXTRINSECOS

1 ICOMA [ 1 SONDA URINARIA ASIERTA [
2 IRESLUFISIERCIA R ERSL | 1 SOKDA URINARIA CERRADA -
3 DWBETES :; 3 CATETER VENOSO PERIFERICO ~
4 MNECPLASIA v 4 [CATETER ARTERIAL -
5 INMUNODEFICIENCIS S - 5§ CATETER CENTRAL DE INSERCION FERIFERICA
6 ENFERMEDAD PULMONAR CROMICA L B CATETER VEMOSO CENTRAL ]

7 ‘jEUTf’?'fENL"- = L 7 |[CATETER UMBILICAL (WVENA) I
g ;gﬁ_’;’:&lﬁg:}“w r'_: 8 CATETER UMEILICAL (ATER 4]

o e e - 5 MUTRICION PARENTERAL =
11 HIPOALE UMIMEMIS [ 10 g ITRIpION SNTERAL =
19 ULCERA POR PRESION v 11 JSOMEWHASOGASTRIEH

e TN T o = 12 TRARUEOSTOMIA |

14 NS UFICIENEIA CARDIACA - 13 WENTILACION MECANICA -
15 ENFERMEDAD COROMARIA = 14 TER&PIA INMUNOSUPRESORA m
16 HIPERTEMEION -

Guzrdar Catrar

En estas pestafias marcaremos los campos correspondientes por medio de un clic
de raton y pulsaremos el boton Guardar, que realizara esta operacion y pasara a

la siguiente.

A partir de aqui el programa nos guiara por los formularios correspondientes,

cuando se produzcan las condiciones para completar sus valores.
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La pestafia de Listado de Casos Registrados permite listar los casos registrados y

establecer la ordenacién deseada.

En esta pestaina también tenemos la posibilidad de efectuar el BORRADO de un

caso, pulsando el botén Borrar, borrara el caso seleccionado de la lista de casos.

3. FORMULARIOS MRF2
Desde cada paso de registro y tras pulsar Guardar llegaremos, si procede a cada

uno de los formularios.

Las pantallas de la aplicacién se ajustan al formulario en papel y podremos
movernos por ellas pulsando las distintas pestafas en cada ventana o por medio
de los botones de navegacion Formulario Anterior-Siguiente o Paso Anterior-

Siguiente.
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=i (w_formulario_a) - MODULO A: INFORMACION DEL PACIENTE ¥ ANTECEDENTES DE EA

N fuw(.g oud 7

A1 INFORMACION DEL REVISOR
| oo o) 1

A2 INFORMACKON A3 NATURALEZA DE LA EIFERMED A A4 COMORBLIDADES &5 ESFECIALIDADGEERYIZIO DE NGRESO

HoTenes

T D O TR TR 74 20 CALCULG YESICUILA BILAR SIMN COLECISTITIS SIN QBSTRUCCID N

PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD PRINCIPAL
RECUPERACION OOMPLETA AL ESTADOD DE SALUD BASAL DEL. PACENTE W
La RECUPERACICN COMPLET A EE.IP‘OOO FRODSELE -3 {I

RECUPERACIDN CON INYALDEL RESDUAL W
LA RECUFERACKIN ESIN‘;I FROGRESIVA -1 7:]

ENFERMEDAD TERMNAL [

reesco asa [ETREE GGG -

<< Formuiznn An&;.r.o.rl =« P3za Mberiorl usrdar | Cancelar Ziguiants Pago «- | Cloniinya Formmuilans ==

Segun las instrucciones del proyecto, el sistema nos guiara a través de los
formularios a completar, debiendo por medio del botén Guardar, salvar cada uno

de ellos de forma completa.
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Cancelar permitira no realizar cambio alguno sobre la situacién anterior. Una vez
salvado el formulario pasaremos al siguiente, por medio del botdn

correspondiente (Siguiente Formulario).

En todo momento tenemos sobre la barra del titulo un elemento identificativo del

modulo sobre el cual estamos trabajando.

La cumplimentacion del formulario A se realiza en 2 pasos (pantallas), en el

primer paso se regula la cumplimentacion de los datos comunes del

formulario A del A2 al A5.

iz [w_formulario_a) - MODULO A: INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

A1 INFORMACION DEL REVIS OR.-
e 1 N 1D 0 Rt 20 4 200 EECEEES 1 .07zms

A2 INFORMACKIN A3 MATURALEZA DE LA EIFERMEDAD Ad COMORBLIDACES &5 ESPECIALIDADEERVICID DE NGRESO

’ TS TRl < 74 20 CALCULS YESICULA BILIAR SIH COLECIETITIS 1M SBSTRUCTION

PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD PRINCIPAL
RECUPERACION COMPLETA AL ESTALO DE SALUD BASAL CEL PACIENTE @
L RECLPERAZICH COMPLETA ES [P FROBAELE - 3 -

RECLPERACION CON NV AL CED RESIDUAL [V
L RECUPERACKIN ES [0 FROGRESIVA - 1 -

ENFERMEDAD TERMINAL [

rEseo As4 S

== Foymuizno Andseor| <= Paso Antarior Guardar Cancelar Siguisnts Paso == | Couindar Fomuizng ==
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En el segundo de los pasos del formulario A nos permite la introducciéon de mas
de un suceso (Luego se determinara si es un EA o un incidente al cumplimentar

del A6 al A8 especifico para cada uno de los sucesos introducidos.
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2 Evento activo: | 1

Afindr Everlo
Guarcer Eferﬂo‘ Eiminar Everto

AGIDENTIFICAR FRINCIFALES CARACTERISTICAS DE LOS E& ‘ AT RESUNMEN EA | A% ADECUACION DE LOS INFORMES PARPA JUZGAR EL EA |

=
LESION O COMPLIC ACION
~
< ®

CAUSA DE LA LESION O COMPLICACION

LA LESKIN O COMPLICACKONFUE DEBDA & |ASSTENCL SHTEAS - 1 =]

LSO SEGLRS ESTA DF GLE LA ASISTENCIA SANTAR ES LA CALEANTE DELA LESIOH?

WCDER A0 FROBSELIDAD CE QUE B W HES) FLERL LA CALSE - 4 ~|

Siguiarde Pasno == | Sipuiards Fovrmisio ==

<< Forudano Amsrior| == Paso Anterior | Guardar Cancelar

Para afadir un suceso, hacemos clic sobre el botéon Anadir Suceso (nos
aparecera en la descripcion del EA un mensaje que nos indica que el Suceso no
se ha especificado), luego haremos clic sobre el boton Guardar Suceso para dar
de alta el suceso y poder cumplimentar los datos especificos del mismo, los

formularios del A6 al A8 y los sucesivos.

NOTA: Tras guardar un suceso se cierra la ventana del formulario A y debemos volver a seleccionar el caso

y el suceso para poder trabajar con el.

El formulario B se abrira, tal como se especifican en las instrucciones del

proyecto, permitiendo cumplimentar los datos referentes a la lesion y sus efectos.
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B8 Regsrod= Casos  InformesE4  Markenimienfos Descarcas  Awuda  Sabr

o W o e
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El formulario C se abrira, tal como se especifican en las instrucciones del proyecto,
permitiendo completar tan solo las pestafias correspondientes a las respuestas de

formularios anteriores (A).
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B IDEA - INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - [fw_formulario_c) - MODULO C: PERIODO DE HOSPITAL IZACIO!
B Regstrade Casos  Listades  Wercenimisntas  Descargas apuda Salr
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Ministerio de la Proteccion Social
) Republica de Colombia
Libertad y Orden Direccion General de Calidad de Servicios

Cada cuestion se completara desplazandose a la siguiente por medio de la barra
de scroll de cada apartado. La seleccion de cada opcidén en relacién con /a
naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia nos lanzara el

formulario D correspondiente que se completara de forma similar.

B IDEA - INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - [(w_formulario_d) - MODULO D; PRINCIPALES PROBI
B Regstrod= Casos  Listados  Markeimientos  Descargas  Spuda Selr

#

03 EA DERIVADD DE UH FALL(D EM LA SUPERVISION ASISTENCIA CLINCA (incL ORGAINZACION DEL ALTA,CUIDADOS DE ENFERNERIA ALIXILLAR)

2 OCURRID EL EA POR PROBLEMAS EN LA MONITORIZACKHLOBSERVACION DEL PACIENTE? v
7 cameto de turne
AOCURFY EL EA POR FALLD ENEL MANEN GENERAL DEL PACIENTE (actuacion basada en observaciones)?

_,‘_O(IMO EL EA POR UNA FALTA DE ESTABILIZACION DEL PACIENTE ANTES DE SU DERIVACION A OTRAS AREAS? v
Traslado mury promto
INDIQUE S EL PACIENTE ESTABA EN: ~
[FOSTOPERATCORIDINCLUYEN POSTRARTO | -
LA MOHITORIZACHIN | MANED IMADECUADD SE DEBIO A UN FALL(D EN LA DETECCHN DE:
SIGNOS VITALES ANCMALOS JHCLUYENDO EL ESTADD NEUROLOGICO) v A
FROBLEWAS CON FLUIDOS f ELECTROLTOS (INCLUYENDD L& FUMCION RENAL) E

[

2 EN QUE ASPECTOS FUE POCO SATISFACTORN EL MANEJO CLIMCO?

FALLD A LA HORA DE ANOTAR LAS OBSERVACIONES DE RUTINA P.E. GRAFICAS DE T°, PA, YALDRACION NEUREI | &
RETRASO EN L& ANOTACION DE RESULTADOS DE LABORATORID/OTRAS PRUEBAS B :
L HUBD ALGUN FALLD EM EL PROCESO DE ALTA?T EN CASO AFIRMATIVO, INDIQUE EL SUPUESTO APLICABLE & EST o
[FALLD A HORA DE AR INFORKMACZION AL F » Jr0 SE DIO INFORMACION "
[

zHUED ALGUH OTRO PROBLEMA RELACIONADD COH LA SUPERVISION & ASISTENCIA IICLUYENDO LA DERIVACION O ALTA?
R0

<= Arden Guardar | Cancelarl Siguiente ==

Tras guardar, el boton Siguiente nos devolvera al formulario de procedencia para

continuar con este. La seleccion nuevamente de la casilla correspondiente a /a
naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia marcada
anteriormente nos permitira modificar las respuestas anteriores o eliminarlas,

anulando dicha respuesta.
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Pregunta

l) \

= éDesea REVISAR el formulario D3 asociado, completado con anterioridad?

No

Finalizados los formularios C y D completaremos el E.

i i No
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Libertad y Orden

Ministerio de la Proteccion Social

Republica de Colombia
Direccion General de Calidad de Servicios

El formulario E se completa de la misma manera que los anteriores.

00 IDEA - NCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - [ tw_formulario_e) - MODULQ E: FACTORES CAUSALE

B Aegitro de Casas  Informes E& Mankenimientos  Descargas Ayoda Salr

& o o B

E1 FACTORES CALISALES | E? O DETALLES DF LS 9 FACTORES MAS MPORTANTES | E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA ]

[ ZHAY ALGUMA EVIDENCIA DE GLE EL EA SE PRUDRIA HABER EVITADD?

IMIJCIB?RDA POSBLDAD DEPREVENCION - 4

DESCRBS BEREVEMENTE LA MANESA EMQUE B EA POLRIA HABERSE EITADD

(PLELE IDENTIFICAS ALGLNA RAZON PUR LA LUSL FRALASASA LA PREVENCIONDE ESTE EAY

=& Formuiano Anrwiwl <= Paso Anbeliurl Guardsr I cancelar

Siguiente Paso==

Tras guardar este, pulsaremos el botdén Finalizar que marcara el caso como

finalizado, pudiéndose iniciar, por medio del Registro de Casos, otros formularios,

como se ha descrito anteriormente.

4. INFORMES y DESCARGAS

La aplicacion dispone informes basicos referentes a la informacidén registrada,

estos pueden ser generados bien por fechas o globales.
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Ut fw_i_resumen) - Informe Resumen de los Casos Registrados

Selerel
o it Perodo de atesy, [jamaonr [pamamony  [ineraiPesime]  Cemar |
¢ Enire fechas
| e %
Pohlacion. 136 100
Alera e EA 96 40,68
Pacientes con EA 45 19,07
Pacierles con Incidantes. | 339
Cuantos EA podian haberse edtada: 2 44,89 Tolal de EA
Nimero de EA por pacierte: 1 EA 1EA IEA 4 0 més
Patientes: 17 2 ] 0
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Relacionado con Tallo en prasencidn ¢ control de la infc cidn Raanimaciin o Cuidados Intensio s
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W m = 1 = oo

Relacionado con prescripcion,admon.madicamentos o fluidos Asesoramiento al Alta:
De pracesa de Reanimaclén

Dlros.

Blama uioa wu s

También existen descargas que nos permiten la importacidbn para su

tratamiento con herramientas de analisis estadistico.

4. AYUDA - Documentos del Estudio

Permite obtener en papel los documentos seleccionados.
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—Seleccione el documento a abrir

CUESTIONARIO MODULAR - MODULD A,
CUESTIONARIO MODULAR - MODULD B
CUESTIONARIO MODULAR - MODULO C
CUESTIONARIO MODULAR - MODULD D

CUESTIONARIO MODULAR - MODULD E

ABRR |
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Ministerio de la Proteccion Social
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ANEXO: EQUIPOS COORDINADORES DEL ESTUDIO IBEAS

DIRECCION GENERAL

Organizacién Mundial de la Salud Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia

Dra. ltziar Larizgoitia Jauregui. Dr. Enrique Terol Garcia.
Alianza Mundial por la Agencia de Calidad del SNS.
Seguridad del Paciente/OMS. Ministerio de Sanidad y Consumo.
Dr Jonas Gonseth Garcia. Dra. Yolanda Agra Varela.
Organizacion Panamericana Agencia de Calidad del SNS.

de la Salud/OMS. Ministerio de Sanidad y Consumo.

DIRECCION TECNICA

Dr. Jesus Maria Aranaz Andrés. Servicio de Medicina Preventiva. Hospital
Universitari Sant Joan d’Alacant. Universidad Miguel Hernandez.

Dr. Carlos Aibar Remadn. Servicio de Medicina Preventiva. Hospital Universitario

Lozano Blesa de Zaragoza. Universidad de Zaragoza.

COORDINADORES DE LOS EQUIPOS NACIONALES

Dra. Analia Amarilla. Direccidn de Calidad, Ministerio Nacional de Salud, Argentina

Dr. Francisco Raul Restrepo. Direccién de Calidad, Ministerio de Salud, Colombia

Dr. Orlando Urroz. Ministerio de Salud, Costa Rica

Dra. Odet Sarabia. Subsecretaria de Innovacion y Calidad, Secretaria de Salud, Mexico
Dr. Alvaro Santibafiez. S.T. Pera: Dr. Richard Inga.

Ministerio de Salud, Pera  Seguro Social de Salud, Peru
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EQUIPO COORDINADOR NACIONAL

2 Organizacion
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Dr. FRANCISCO RAUL
RESTREPO

frestrepo@minproteccionsocial.gov.co
Direccion General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccion Social

Dra. NANCY GUILLOT
SOLANO

nguillot@minproteccionsocial.gov.co
Direccion General de Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccion Social

Dr. CARLOS EDGAR
RODRIGUEZ

cerodriguez(@jicontec.org.co
Director de Acreditacion ICONTEC

Dra. PATRICIA DIiAZ
pdiaz@minproteccionsocial.gov.co

Asesora Juridica Direccion General de
Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccion Social

Dr. ASTOLFO FRANCO

afranco@imbanaco.com.co

Centro Médico IMBANACO
Médico Cirujano

Dr. DAGOBERTO
SANTOFIMIO

epimoda@yahoo.es

ESE Hospital Hernando Moncaleano
Meédico Epidemidlogo

Dra. ALEJANDRA HUERFANO
ahuerfano@minproteccionsocial.gov.co

Ingeniera Sistemas Direccion General de
Calidad de Servicios
Ministerio de la Proteccion Social

e Plan de [eE1ILEY:)
7%: SIREE MNacional
» de Salud



g
Libertad y Orden

Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia
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COORDINADORES DEL ESTUDIO IBEAS EN LAS INSTITUCIONES

PARTICIPANTES EN COLOMBIA

CENTRO MEDICO IMBANACO DE CALI S.A.
Cali
William Duarte Porras
Gerente Clinico
wduarte@imbanaco.com.co

CLINICA FUNDACION VALLE DEL LILI
Cali
Giovanna Miranda
Directora de Auditoria

gmiranda@fcvl.org

CENTRO POLICLINICO DEL OLAYA CPO
Bogota
Tatiana Jiménez
Directora General
tatianaj@saludtotal.com.co

CLINICA EL ROSARIO - SEDE CENTRO
Medellin
Wilmar Alcaraz  Medico Auditor de Calidad
wilmaralcaraz@yahoo.com

ESE HOSPITAL SAN RAFAEL
Tunja

Ruth Libia Ospina Moreno

Coordinadora de Calidad y Epidemiologia
rlospinam@hotmail.com

FUNDACION SANTA FE
Bogota
Dr. Antonio Gomez
Director Hospital Universitario
dirgen@fsfb.org.co

#2 Organizacion
Panamericana
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HOSPITAL GENERAL DE MEDELLIN - "LUZ
CASTRO DE GUTIERREZ" — ESE
Medellin
Hernando Correa Ramirez
Jefe oficina de Garantia y Calidad
aecheverr@hgm.gov.co

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Bogota
Luisa Fernanda Pombo Ospina
Jefe Unidad Gestion Garantia de Calidad
ayundantia@hospitalmilitarcentral.gov.co;
luisapombo@gmail.com

HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
Medellin
Maria Victoria Restrepo Ceballos
Jefe Departamento Gestion Clinica y Auditoria
Médica
mrestrepo@hptu.org.co

HOSPITAL UNIVERSITARIO CLINICA SAN
RAFAEL
Bogota
Dr. Edgar Sarmiento Reyes
Director Cientifico
mfurrea@clinicasanrafael.com.co

HOSPITAL UNIVERSITARIO HERNANDO
MONCALEANO PERDOMO
Neiva
Angela Maria Salcedo Restrepo
Coordinadora de Calidad y Epidemiologia

garantiahun(@yahoo.com

HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JUAN DE
DIOS
Cartagena
Jorge Correa Rosales
Subdirector Cientifico
Jolucoro07@hotmail.com
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PROYECTO IBEAS

Identificacion de Eventos Adversos

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Revisor: _

Caso N% N? Historia Clinica (NHC):

Hospital: Servicio: Tipo de ingreso ___ Urgente
Programado

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

Diagnostico Principal:

Grupo de Diagnostico “GRD”:
Enfermedad -CIE:
Intervencion -CIE: Fecha de Intervencion:

FACTORES DE RIESGO (F.R.)
Indicar si el paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo. Marcar con una
Xen la casilla correspondiente.

F. R. INTRINSECO Si | No F. R. EXTRINSECO Sl | No
1 [Coma 1 |Sonda urinaria abierta
2 [Insuficiencia renal 2 |Sonda urinaria cerrada
3 |Diabetes 3 |Catéter venoso periférico
4 [Neoplasia 4 |Catéter arterial
5 |Inmunodeficiencia / SIDA 5 |Catéter central de
6 |Enfermedad pulmonar crénica insercion periférica
7 [Neutropenia 6 [Catéter venoso central
8 |Cirrosis hepatica 7 |Catéter umbilical (vena)
9 [Drogadiccion 8 |Catéter umbilical (arteria)
10 |Obesidad 9 |Nutricién parenteral
11 Hipoalbuminemia / desnutricion 10 |Nutricién enteral
12 |Ulcera por presion 11 [Sonda nasogastrica
13 |Malformaciones 12 |Traqueostomia
14 |Insuficiencia Cardiaca 13 [Ventilacion mecanica
15 |Enfermedad Coronaria 14 |Terapia inmunosupresora
16 |Hipertension 15 |Bomba de infusion
17 |Hipercolesterolemia 16 |Hemodialisis
18 |Prematuridad 17 |Didlisis peritoneal
19 |Alcoholismo

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS

Basado en “Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients:

Results of the Harvard Medical Practice Study I-1I. NEJM 1991;324:370-84”




PROYECTO IBEAS

Identificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

Marque con una X en la casilla correspondiente, al lado de la respuesta adecuada.

Si | No

1. Hospitalizacion previa durante el ultimo afo en paciente menor de 65 anos, u
hospitalizacién previa en los Ultimos 6 meses en paciente igual 0 mayor de 65 anos.

2. Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

3. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacién.

4. Reaccién Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacién.

5. Fiebre mayor de 38,3 C el dia antes del alta hospitalaria.

6. Traslado de una unidad de hospitalizacién general a otra de cuidados especiales.

7. Traslado a otro hospital de agudos.

8. Segunda intervencidn quirurgica durante este ingreso.

9. Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesion en un érgano
0 sistema que precisara la indicacién del tratamiento u operacion quirirgica.

10. Déficit neuroldégico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

11. IAM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo) o TEP
(tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria o puntuaciéon APGAR baja.

13. Dano o complicacion relacionado con aborto, amniocentesis, parto o preparto.

14. Fallecimiento

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

16. Algun dafo o complicacién relacionada con cirugia ambulatoria o con un proce-
dimiento invasivo que resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.

Ll

17. Algun otro Efecto Adverso (EA).

18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacién patrimonial), en
relacién con la asistencia que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infeccibn nosocomial.

SI ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO MODULAR

(MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS

ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS
Basado en “Brennan TA, Leape LL, Laird NM, et al. Incidence of adverse events and negligence in hospitalized patients:
Results of the Harvard Medical Practice Study I-Il. NEJM 1991;324:370-84”"
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Formulario
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CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)

para ldentificaciéon de Sucesos Adversos

por Revision de Historias Clinicas.

Instrucciones:

1.

2.

= ©O© 00 N O

Complete integramente el médulo A
Informacion del paciente y antecedentes (Paginas de la 1 a la 4)

Complete integramente el médulo B solo si es preciso
La lesién y sus efectos (Pagina 5)

Complete los apartados relevantes del modulo C (identificados en A7)
Periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrié el EA (Paginas dela6 ala 11)

Complete los apartados relevantes del médulo D (identificados en modulo C)
Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 12 a la 20)

Complete integramente el médulo E sélo si es preciso
Factores causales y posibilidad de prevencién (Pagina 21)

. “EA” significa efecto adverso
. Por favor sefiale o escriba las respuestas o notas de forma legible
. Una vez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo

. Hay disponible un manual con definiciones

0. El sistema permite la informacion de varios incidentes y EAs por paciente.



Médulo A: INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

A1 INFORMACION DEL REVISOR Fecha de revision | | | | | | |

d d m m a a
ID del revisor:l:l:l:l Caso numero: | | | | |
A2 INFORMACION Edad [ | | | Sexo: MF || Embarazo: SilNo [_]

Fecha de Admision: | | | | | | | | | Tipo de ingreso:
Fecha de Alta: | | | | | | | | | [ ] Urgente [ ] Programado
d d

m m a a a a

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD Diagnéstico Principal

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

3A Recuperacion completa al 3B Recuperacion con 3C Enfermedad terminal
estado de salud basal del paciente invalidez residual
[ Jsi [ ]No []si [ INo [ Jsi [ ]No
Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, Si la respuesta es afirmativa, el pronéstico es:
la recuperacion completa es: entonces la recuperacion es:
1 Muy Probable 1 No-progresiva 1 Probablemente muera en este ingreso
2 Probable 2 Lentamente 2 Probablemente muera en tres meses
3 Poco Probable 3 Rapidamente 3 Espera sobrevivir >3 meses
4 Improbable

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

A4 COMORBILIDADES

Por favor sefiale aquellas comorbilidades que presenta este paciente o sin comorbilidades
no se conocen
Cardio-vascular Desérdenes 6seos/articulares
|| Enfermedad coronaria || Osteoporosis
| | Enfermedad vascular periférica (varices) || Artritis reumatoide severa
Insuficiencia Cardiaca o arritmia || Osteoartrosis severa
|| Hipertension Invalidez
Respiratorio || Usuario de silla de ruedas
|| Asma || Ciego
|| EPOC (Enf. pulmonar obstructiva cronica) Sordo
|| Otros problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices || Dificultad para el aprendizaje
Tubercqlgsas severas, neumonectomia) Otros (especifique)
] (especifique) Psiquﬁria
GaStro-mt[e)Ztr;g:Ism crénica o recurrente ] Esquizofrenia
|| Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn'y CU) . gﬁzzr?:: afggtlvo
- . re: - pecifique)
L Alteracion hepéatica cronica P5|cosoc|a|
Endocrino . Alcoholismo
Diabetes . _ Abuso de drogas
|| Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal) Fumador
\ ~ (especifique) | sin techo
eurolé Iégllep&a L Otro (especifique)
Infeccién
ACYV (accidente cerebrovascular) ] SIDA
E::(]Z‘:gg : Infeccic_’m crénica (p.e. Hepatitis C, SAMR)
Otras alteraciones serias (p.e EM, Trauma (especifique)
ENM —enfermedad neurona motora-) - . e
(especifique) D Multiples traumas (accidentes de trafico)
Renal Estado nutricional
[ ] Enfermedad renal cronica Obeso
Hematolégico Caquectico
Anemia Otros (especifique)
Leucemia Otras comorbilidades
Linfoma D Especifique
Otros (especifique) Alergias (medicgr_nentos, latex,...)
Presenma de cancer [ Especifique
Especmque

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



A5 ESPECIALIDAD/SERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

C | | 1 Anestesiologia-Reanimacion D 7 Cirugia Ortopédica y 12 Cirugia Urologica
I | | 2 Cirugia Cardiaca traumatologia 13 Otorrinologia
5 || 3 Cirugia General y digestiva 8 Cirugia Pediatrica 14 Oftalmologia
G || 4 Ginecologia 9 Cirugia Plastica 15 Dermatologia
i 5 Obstetricia 10 Cirugia Toracica 16 Otros (especifique)
A | | 6 Neurocirugia 11 Cirugia Vascular
m |_| 16 Cardiologia [ ] 24 Unidad de Enfermedades [ | 31 Pneumologia
E 17 Hemodinamica infecciosas 32 Radioterapia
p| |18 Endocrinologia 125 Oncologia Médica || 33 Rehabilitacion
I | | 19 Gastroenterologia || 26 Neonatologia || 34 Reumatologia
c || 20 Geriatria (cuidados del anciano) || 27 Nefrologia || 35 Neurofisiologia
/ || 21 Hematologia || 28 Neurologia || 36 Otros (especifique)
2’ || 22 Inmunologia y Alergia || 29 Pediatria L]
23 Medicina Interna || 30 Psiquiatria

Indice Charlson: 0/1/2(3/4|5|6|7/8|9]| 10

A6 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL SUCESO Fecha [ [ [ [ [ [ |

a) DESCRIBA EL SUCESO
b) EL SUCESO PRODUJO:

EI 1 No hubo tal suceso. Se trata de un falso positivo de la Guia de Cribado

D 2 Alguna lesioén, invalidez en el momento del alta y / o prolongacién de la
estancia en el hospital (o readmisién o tratamiento en consultas externas) o fallecimiento

[l 3 Suceso sin lesién o prolongacion de la estancia (p.e. caida del enfermo sin consecuencias).
Especifique:

c) CAUSA DE LA LESION

La lesion fue debida a:
1 Asistencia sanitaria
2 Solamente por el proceso de la enfermedad
3 NS/NC

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente, independientemente de la
posibilidad de prevencion, ¢(cémo de seguro esta de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA
CAUSANTE DE LA LESION?

D 1 Ausencia de evidencia de que el efecto adverso se deba al manejo del paciente.
La lesiéon se debe enteramente a la patologia del paciente (No hay EA, entonces parar)
2 Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.
3 Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa.
4 Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.
5 Es muy probable de que el manejo fuera la causa
6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso

Si no se ha producido lesién u otras complicaciones (pregunta A6, apartado b = 1) no hay EA.

Si se ha producido un incidente (pregunta A6 apartado b = 3) pasar directamente al médulo E.

Si la lesién se ha debido sélo al proceso de la enfermedad o no hay evidencia de que el manejo fuera la causa de la
lesién o complicacién (pregunta A6 apartado c) no hay EA.
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A7 RESUMEN EA Marque el EA segun proceda (s6lo marque una casilla)

Relacionados con los cuidados Relacionados con Infeccion nosocomial
1 Ulcera por presion [ ] 40 Infeccion de herida quirurgica
H 2 Quemaduras, erosiones y contusiones (incluyendo ] 41 ITU nosocomial
fracturas consecuentes) ] 42 Otro tipo de infeccién nosocomial o infeccién nosocomial sin
3 EAP e Insuficiencia respiratoria o especificar
H 4 Otras consecuencias de la inmovilizacion [ ] 43 Sepsis y shock séptico
prolongada ] 44 Neumonia nosocomial
D 9 Otros ] 45 Bacteriemia asociada a dispositivo
Relacionados con la medicacién ] 49 Otros
D 10 Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a Ealacionados con un procedimiento
medicacion D 50 Hemorragia o hematoma relacionadas con intervencion
D 11 Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a quirdrgica o procedimiento
farmacos o apositos [ ] 51 Lesion en un érgano durante un procedimiento
[ ] 12 Otros efectos secundarios de farmacos ] 52 Otras complicaciones tras intervencién quirdrgica o procedimiento
] 13 Mal control de la glucemia ] 53 Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta
] 14 Hemorragia por anticoagulaciéon ] 54 Desgarro uterino
] 15 Agravamiento de la funcion renal ] 55 Neumotoérax
] 16 Hemorragia digestiva alta ] 56 Suspension de la 1Q
] 17 Retraso en el tratamiento ] 57 Retencién urinaria
] 18 Insuficiencia cardiaca y shock ] 58 Eventracion o evisceracion
| |191am, Avc, TEP | | 59 Deshicencia de suturas
] 20 Neutropenia ] 60 Hematuria
] 21 Alteraciones neurolégicas por farmacos ] 61 Complicaciones locales por radioterapia
] 22 Alteracion del ritmo cardiaco o actividad eléctrica ] 62 Seroma
o por farmacos ] 63 Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion
[ ] 23 Hipotension por farmacos o quirdrgica
] 24 Infeccion oportunista por tratamiento [ ] 64 Complicaciones neonatales por parto
o inmunosupresor ] 65 Flebitis
[ ] 25 Desequilibrio de electrolitos ] 79 Otros
] 26 Cefalea por farmacos ?elacionados con el diagnéstico
] 27 Tratamiento médico ineficaz [ ] 80 Retraso en el diagnodstico
] 28 Reacciones adversas a agentes anestésicos ] 81 Error diagnostico
] 39 Otros ] 89 Otros
o Ftros
[ ] 90 Pendiente de especificar
] 99 Otros

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

1 Muy poco probable 3 Probable
2 Poco probable 4 Bastante probable

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

CO0. Cuidados antes de la admisioén (incluye atencion en urgencias, atencién primaria, otro hospital u otro servicio)

C1. Cuidados en el momento de la admisién a planta (incluye valoracion preoperatoria y valoracion en urgencias
antes de la valoracién completa)

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

C3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimacion o C. Intensivos

C4. Cuidados en sala (después de la operacion; o después de la valoracién completa e inicio de la asistencia médica)

C5. Valoracion al final de la admision y cuidados al alta.

oOoOoOo OO
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¢Hubo un error en el manejo del EA? [ si [ |No [ ]|No esta claro

Si es asi, describalo:

A8 ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

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

1 No, la informacién es inadecuada

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

4 Si, la informacion es muy adecuada
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Médulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

B1 INVALIDEZ CAUSADA POREL EA

Describa el impacto del EA en el paciente (p.e. aumento del dolor y del sufrimiento durante x dias,
retraso en la recuperacion de la enfermedad primaria; al paciente no se le ha proporcionado una asistencia y
apoyo adecuados; contribuyo o causo la muerte del paciente)

Valoracion del grado de invalidez

Deterioro fisico

|| 0 Ninguna incapacidad (considerandose EA si se prolong6 la estancia en el hospital)

|| 1 Leve incapacidad social

| | 2 Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral Dolor:

|| 3 Severa incapacidad laboral 0 Sin dolor

|| 4 Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve

| | 5 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros 2 Dolor moderado
| | 6 Encamado 3 Dolor severo
|| 7 Inconsciente

| 8 Fallecimiento (especifique la relacion con el EA)

8.1 No extiste relacion entre el EA v el fallecimiento
8.2 EIl EA esta relacionado con el fallecimiento
8.3 El EA causo el fallecimiento

D 9 No se puede juzgar razonablemente

Trauma emocional
0 Sin trauma emocional
1 Minimo trauma emocional y / o recuperacion en 1 mes
2 Moderado trauma, recuperacion entre 1 a 6 meses
2 Moderado trauma, recuperacion entre 6 meses a 1 afio
4 Trauma severo con efecto mayor a 1 afio
5 No se puede juzgar razonablemente

B2_REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION

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

1 No aumento la estancia
2 Parte de la estancia
3 Causo un reingreso (la estancia siguiente por completo o la hospitalizacién que esta siendo
estudiada fue provocada por un EA previo)
Estime los dias adicionales que el paciente permanecioé en el hospital debido al EA: dias

De ellos, ¢ cuantos dias permanecioé en la UCI? dias

B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

¢El paciente precis6 pruebas diagndsticas adicionales? D Si D No
Si es asi, especificar.

¢El paciente precisé tratamiento adicional? (medicacion, rehabilitacion, cirugia,...) [ |si [ ] No
Si es asi, especificar.

B4 GRAVEDAD DEL EA

De acuerdo con la informacioén anterior ¢ cual fue la gravedad del EA?

1 Leve. Aquel que ocasiona lesion sin prolongacion de la estancia hospitalaria.

2 Moderado. Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia al menos de 1 dia de duracion.

3 Grave. Aquel que ocasiona fallecimiento o incapacidad al alta o que requiri6 intervencién quirurgica.
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Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL EA

CO0 EA PREVIO A LA ADMISION

(Incluyendo la atencion en Urgencias, Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurrio:

. En Urgencias
. En Atencién Primaria

. En otro servicio del hospital
. En otro hospital o area

OO WN =

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Facultativo especialista
2. Residente —MIR-

3. Personal de enfermeria
4. Otro (especifique)

. En Consultas externas de atencion especializada
. En el mismo servicio en una atencién previa

principal problema fue el cuidado del paciente, se debié a:

(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Un fallo en los cuidados médicos
2 Un fallo en los cuidados de enfermeria
3 Otros (especifique)

Si el

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?

(Indique las opciones que crea oportunas)

H 1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal

2 Valoracion General

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

D 3 Manejo / monitorizaciéon incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
(p-e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacién; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)

Relacionado con infeccion nosocomial

Reanimacion
Otros (p.e. caidas) Especifique

o N (o] [$, 08N

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

Fallo en dar la medicacién correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibiéticos)

-> D3

-> D4
-> D5

-> D6
-> D7

éConoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EA? D Si D No

Si es asi, indique las opciones que crea oportunas

1 Sonda urinaria abierta

2 Sonda urinaria cerrada

3 Catéter venoso periférico

4 Catéter arterial

5 Catéter central de insercion periférica
6 Catéter venoso central

7 Catéter umbilical (en vena)

8 Catéter umbilical (en arteria)
9 Nutricién parenteral

10 Nutricion enteral

11 Sonda Nasogastrica

12 Traqueostomia

13 Ventilacién mecanica

14 Terapia inmunosupresora
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C1 EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
(Incluyendo la valoracion PREOPERATORIA)

El EA ocurrio:

1. En Urgencias, antes de la admisién a planta
2. Durante la valoracion inicial en planta

3. Durante la valoracién preoperatoria

4. Durante la hospitalizacion

El responsable de los cuidados iniciales fue:

1. Médico de Urgencias
2. Residente —MIR-

3. Facultativo especialista
4. Personal de enfermeria
5. Otro (especifique)

En los pacientes que requerian cirugia, el responsable de la valoraciéon preoperatoria fue:

1. El mismo médico que hizo la valoracion inicial en planta
2. El facultativo especialista (anestesia o cirugia)
3. Residente —MIR- (anestesia o cirugia)

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Fracaso para establecer el diagnéstico principal > D1
2 Valoracion General > D2
(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagnoésticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracioén por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)
D 3 Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. -> D3
(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacién; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;
Fallo en proporcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)
Relacionado con infeccién nosocomial -> D4
Problemas técnicos relacionados con un procedimiento -> D5
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)
Fallo en dar la medicacion correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre > D6
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibiéticos)
Reanimacion -> D7
Otros (p.e. caidas) Especifique

o o] b
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C2 PROCEDIMIENTO RELACIONADO CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo operaciones
quirurgicas, anestesia, manipulacion de fracturas, procedimientos invasivos, endoscopicos, radiologicos)

¢ Cual de los siguientes procedimientos se relacioné con el EA?

[ ]1 Administracion de anestesia | | 8 Toma de via intravenosa
(especifique el tipo; p.e. inhalatoria, local, epidural) 9 Cateterismo vesical
10 Drenaje de fluidos de cavidades corporales
2 Intervencion quirdrgica || 11 Drenaje toracico por neumotorax
3 Manipulacién de fractura || 12 Puncién lumbar
4 Procedimiento endoscopico || 13 Administracién de medicamentos no orales
5 Biopsia (incluyendo PAAF) || 14 Colocacion de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
6 Cateterismo vascular || 15 Otros procedimientos (especifique)
7 Radiologia intervencionista

¢ Cuando fue realizado el procedimiento o la administraciéon de la anestesia?

Fecha Hora aproximada

El procedimiento fue [ ]1 Urgente [ ]2 Electivo

¢Quién llevo a cabo el procedimiento o anestesia?

1. Especialista
2. Residente

3. Personal de enfermeria
4. Otro (especifique)

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal que causé el EA?
(Indique las opciones que crea oportunas)

Diagnoéstico

Valoraciéon General (incluyendo valoracion preoperatoria)

Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
Infeccién relacionada con el procedimiento

Problemas técnicos relacionados con un procedimiento
(p.e. intubacion; fallo del equipamiento; supervision durante el procedimiento)

Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre
Reanimacioén
Otros (especifique)

oo ~NO® AP WN -
22 2 222
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C3 PROBLEMA PRINCIPAL DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO,
EN LA ASISTENCIA EN REANIMACION O EN CUIDADOS INTENSIVOS

¢Cuando ocurrio el problema principal?

D 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su
permanencia en el area de despertar)
2. Durante los cuidados en reanimacién/sala de alta dependencia
3. Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos

JQuién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacioén o
en la unidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-

3 Personal de enfermeria
4 Otro (especifique)

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

| | 1 Diagnéstico -> D1
| | 2 Valoracion General > D2
3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. -> D3

(p.e. Fracaso para monitorizar adecuadamente; Fracaso para tratar adecuadamente;
Fallo en asegurar la estabilidad del paciente antes del cambio de turno o guardia)

|| 4 Relacionado con infeccion nosocomial -> D4

| | 5 Problemas técnicos del procedimiento -> D5

| | 6 Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre -> D6

|| 7 Reanimacion -> D7
8 Otros (especifique)
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C4 PRINCIPAL PROBLEMA RELACIONADO CON LA ASISTENCIA EN SALA
(Incluyendo errores en el manejo clinico)

Si el principal problema fue el cuidado en planta, se debi6 a:
(Indique las opciones que crea oportunas)

2 Un fallo en los cuidados de enfermeria

1 Un fallo en los cuidados médicos
3 Otros (especifique)

Describa el problema principal:

¢Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacién o
en la unidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-

3 Personal de enfermeria
4 Oftro (especifique)

¢Cual fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

Diagnoéstico
Valoracion General
Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
Relacionado con infeccién nosocomial

Problemas técnicos relacionados con el procedimiento

Farmacos / fluidos / sangre

Reanimacion tras parada cardio-respiratoria

Otros (especifique)

O~NOUTAWN
N A A A A2
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C5 FALLO EN EL ASESORAMIENTO ADECUADO EN EL MOMENTO DEL ALTA
¢ Qué médico fue directamente responsable del asesoramiento del paciente antes del alta?

1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR-
3 Otro (especifique)

¢Cual fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Diagnostico -> D1
2 Valoracién General > D2
3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. - D3

(p.e. Condicién clinica no bien controlada; Paciente no suficientemente recuperado para ser
dado de alta, fracaso en informar al paciente acerca de su enfermedad, fallo en comunicarse
adecuadamente con los servicios comunitarios como servicios sociales o el médico de cabecera)

4 Relacionado con infeccion nosocomial -> D4
5 Problemas técnicos relacionados con el procedimiento -> D5
6 Farmacos (medicacion no adecuada) / fluidos / sangre - D6
7 Reanimacion -> D7
8 Otros (especifique)

Completar el apartado correspondiente del moédulo D

tantas veces como se haya pautado en los apartados del CO al C5.
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Modulo D

: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 _EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurrié el EA por un error en el diagnostico? D Si

En caso afirmativo, dé detalles

DNO

¢ 0currié el EA por un retraso en el diagnéstico? D Si

En caso afirmativo, ¢ cual fue la duracién del retraso?

La persona responsable de la valoraciéon diagndstica fue:

Factor

|| 3 Otro (especifique)

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-

es contribuyentes al error diagnostico (sefale todas las que crea oportunas).

1 Fallo para realizar una adecuada historia y /o realizar un examen fisico satisfactorio
2 Fallo o retraso en utilizar las pruebas pertinentes.
3 La prueba se realiz6 incorrectamente

|| 4 La prueba se informé incorrectamente

5 Fallo o retraso en recibir el informe

: 6 Fallo o retraso en actuar tras conocer los resultados de las pruebas o exploraciones

7 Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas o hacer un diaanéstico diferencial
8 Fallo o retraso para obtener una opinién de experto de:

9 Opinion experta incorrecta

10 Otros (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

|| 4 Otros (especifique)

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado
2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido
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D2 EA POR FALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsable de la valoracidn fue:

1 Facultativo especialista
|| 2 Residente -MIR-
|_| 3 Otro (especifique)

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracion general?

Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada

Fallo para realizar un examen fisico minucioso

Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades

Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente

Fallo a la hora de anotar

Fallo a la hora de comunicar al resto del equipo (clinico y multidisciplinario)
Fallo a la hora de valorar las pruebas complementarias

Fallo a la hora de hacer la valoracion del riesgo ASA

Otro (especifique)

OCoONO OB WN-=-

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazodn riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)
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D3 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / ASISTENCIA CLINICA
(incl. ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢Ocurrié el EA por problemas en la monitorizacion / observacion del paciente? D Si

En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrié el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacion basada en D Si
observaciones)?

En caso afirmativo, ¢ qué problema hubo en el manejo?

¢0Ocurrié el EA por una falta de estabilizacion del paciente antes de su D Si
derivacion a otras areas?

En caso afirmativo, dé detalles

Indique si el paciente estaba en:

1 Postoperatorio (incluyendo postparto, postmanipulacién de fractura)
2 Recibiendo un tratamiento médico (no-quirdrgico)

3 Recibiendo rehabilitaciéon

4 Otro (especifique)

La persona responsable de los cuidados del paciente fue:

[ 11 DUE
|| 2 Auxiliar
|| 3 Otro (especifique)

La monitorizacion / manejo inadecuado se debié a un fallo en la deteccion de:

Signos vitales anémalos (incluyendo el estado neurolégico)

Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcién renal)

Efectos secundarios de la medicacién

Alteracion cardio-pulmonar

Escaras y Ulceras por presion

Movilizacion adecuada

Infeccién

Curacioén enlentecida (p.e. verificacion de la funcion intestinal después de una
intervencion abdominal; cuidados de la herida/ lugar de insercion del catéter)

D 9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. el paciente
desarrolla una condicion médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)

D 10 Otros (especifique)

ONO OB WN =
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D3. (Cont.)

¢En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

D 1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. graficas de T2, PA,
- valoracién neurologica, balance de fluidos (compruebe si las graficas estan completas)
Retraso en la anotacion de resultados de laboratorio/otras pruebas
No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas
Fallo en la actuacion adecuada segun los resultados de laboratorio/otras pruebas
Falta de anotacion en la historia clinica
Paso de guardia/turno inadecuado
Falta de coordinacion con resto del personal
Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada
Fallo a la hora de aplicar guias / protocolos (por no estar disponibles o porque no se siguieron las
recomendaciones que en ellos se hace) (especifique)
10 Clara evidencia de falta de reconocimiento del deterioro
11 Se reconoci6 el deterioro pero no se proporcionaron los cuidados adicionales
(especifique los cuidados indicados)
Fallo a la hora de pedir ayuda
12 Ayuda médica
13 Ayuda de enfermeria
14 Ayuda de auxiliar
15 Otro (especifique)

O©CoOo~NOOOThWN

¢Hubo algun fallo en el proceso de alta? D Si D No

En caso afirmativo, indique cual de los siguientes supuestos es aplicable a este paciente y dé detalles

D 1 Fallo a la hora de proporcionar informacioén al paciente, incluyendo el uso de protocolos
(p.e. para asma, diabetes, postinfarto de miocardio)

D 2 Fallo a la hora de proporcionar evidencia de que el estado del paciente al alta era el
adecuado para cuidados a domicilio (p.e. plan de cuidados)

D 3 Fallo de coordinar adecuadamente los cuidados comunitarios (p.e. médico de cabecera,
enfermera de zona, trabajador social)

D 4 Ofros (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Ofros (especifique)
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D4 EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA INFECCION

¢ Con qué se relacioné el lugar de la infeccién /la infeccién en si?

1 Herida quirargica

2 Procedimiento interno invasivo
3 Tracto urinario

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

6 Otro (especifique)

¢Cual fue la naturaleza de la infeccion?

D 1. Herida contaminada

Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibioticos (C. Difficile)
3. Infeccion por hongos
4. Farmacos inmunosupresores
5. Otros (especifique)
Infeccion cruzada (especifique el tipo):
6. SAMR (describa)
7. Salmonella
8. Otro (especifique)
Cuerpo extrafio (especifique el tipo):
9. Sonda urinaria
10. Catéter intravenoso
11. Gasas
12. Tubo de drenaje
13. Shunt / derivacion
14. Otro (especifique)
Estasis (especifique el tipo):
15. Obstruccion respiratoria
16. Retencion urinaria
17. Otro (especifique)
18. Otro (especifique)

La persona responsable de la prevencion / control de la infeccidn fue:

¢Cu

: 3 Otro (especifique)

|| 5 Otros (especifique)

Basado en “Cuestionario modular para la revision de Efectos Adversos”. Clinical Safety Research Unit, Imperial College, London.

: 4 Otros (especifique)

1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-

ales fueron los errores a la hora de manejar el EA debido a la infeccion? Detallelo.

1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necrético

2 Fallo para dar tratamiento antibiético adecuado (incluyendo la sobreutilizacion)

3 Fallo en dar la fisioterapia adecuada (p.e. toracica)

4 Fallo en los cuidados de mantenimiento de catéteres / vias / drenajes / heridas

dmo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado
2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 Falta de minimizacién de riesgo en un paciente vulnerable
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D5 EA DIRECTAMENTE RELACIONADO CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN PROCEDIMIENTO

El procedimiento se realizé en:

1 Enlasala
2 En el quiréfano
3 En otro lugar (p.e. radiologia; especifique)

La persona responsable de realizar el procedimiento fue:

|| 3 Otro (especifique)

1 Facultativo especialista
2 Residente —MIR-

De las siguientes opciones, elija la que mejor describa la naturaleza del EA (d¢ detalles cuando sea posible)

o
0
o

1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento
2 Procedimiento inadecuado — especifique la alternativa
3 Preparacion inadecuada antes del procedimiento (especifique)
Incidente en la anestesia
4 Intubacioén (especifique)
5 Agente anestésico
6 Fallo del equipamiento
7 Monitorizacion durante el procedimiento (p.e. oxigenacién, CO,, presion via aérea)
8 Otros (especifique)
Incidente en la intervencién /procedimiento

9 Dificultad en la delimitacion anatomica

10 Dafio inadvertido en un 6rgano (especifique)
11 Sangrado (especifique, p.e. pérdida de ligadura; puncién de un vaso)
12 Perforacion (especifique la naturaleza)
13 Rotura anastomética (especifique los factores contribuyentes)
14 Problema en la herida (p.e. dehiscencia). (especifique)
15 Ubicacion de la prétesis
16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, especifique)
17 Otros (especifique)
18 Monitorizacion inadecuada durante el procedimiento (especifique)
Relacionado con infeccién de:

19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)
20 Infeccién interna (p.e. absceso, especifique)
21 Otros (p.e. colangitis, especifique)
22 Relacionado con los drenajes

23 Oftros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

dmo contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconoci6 el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

¢ Cuanto fue el tiempo quirirgico EXTRA como resultado del EA? minutos

(se refiere a la misma intervencion)

¢ Cuanto fue el tiempo quirirgico adicional como resultado del EA? minutos

(se refiere a intervenciones sucesivas adicionales)

¢ Cuanto fue el tiempo de hospitalizacion adicional como resultado del EA? dias
ESTUDIO DE LA PREVALENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA — ESTUDIO IBEAS 17
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D6 EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION , ADMINISTARCION O MONITORIZACION DE
MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢Hubo error en la prescripcién / preparaciéon de medicacion, fluidos o sangre? | |Si [ ] No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun error en la administracién de medicacién, fluidos o sangre? D Si D No
(p.e. dosis demasiado alta, lugar incorrecto, hematoma)

En caso afirmativo, dé detalles

¢Hubo algun fallo en la monitorizacién de la acciéon del medicamento, D Si D No
de su toxicidad o del balance de fluidos?

En caso afirmativo, dé detalles

¢ Como se administré el medicamento / fluido?

1 Intravenoso 4 oral 7 toépico
2 Intra-muscular 5 sublingual 8 rectal
3 Subcutaneo 6 intratecal 9 Otro (especifique)

¢ Qué medicamento fue?

1 antibiético 7 sedante o hipnético 13 potasio

2 antineoplasico 8 medicacion de Ulcera péptica 14 AINE's

3 antiepiléctico 9 antihipertensivo 15 Narcoticos (p.e.morfina/petidina)
4 antidiabético 10 antidepresivo 16 Diuréticos

5 cardiovascular 11 antipsicoético 17 Otros (especifique)

6 antiasmatico 12 anticoagulante

Nombre del farmaco

¢ Cual fue la naturaleza del dano relacionado con el farmaco?

2 Efectos secundarios del farmaco (especifique)
3 Efecto de altas dosis para este paciente en estas circunstancias
4 Reaccion idiosincrasica (alérgica)

5 Interaccion entre farmacos

6 Otros (especifique)

% 1 Farmaco menos efectivo que lo esperado (p.e. por un retraso en el tratamiento, dosis demasiado baja)

La persona responsable del manejo del régimen terapéutico fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR-
3 Otro (especifique)

¢Podria un médico, utilizando un juicio clinico razonable, prescribir el [ ]si [ ]No
farmaco, incluso sabiendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?
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D6. (Cont.)

¢ Cual fue la causa de la lesion relacionada con el farmaco?
Ninguna causa subyacente (aparte de la propia reaccion del paciente)
Retraso en la prescripcion (especifique)
Retraso en la administracién (después de la prescripcion)
Error en la prescripcion del farmaco (especifique)
Farmaco correcto pero dosis/duracion del tratamiento equivocada
Farmaco correcto pero via de administracién equivocada (especifique)
Error en la administracién (describa)
Monitorizacién inadecuada (describa)
Otros (especifique)

©CoONOOPRWN-=-

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazodn riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconoci6 el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)
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D7 EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION

¢Cual fue la condicién que llevé a la necesidad de maniobras de reanimaciéon?

Parada Cardiaca (causa)

Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)

Coma (especifique)
Crisis convulsiva
Hemorragia (especifique)

Traumatismo multiple
Enfermedad metabdlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)
Infeccién fulminante (especifique)

O©CoONOOPRWN-=-

Otro (especifique)

La persona responsable de la asistencia del paciente durante la reanimacion fue:

[ ] 1 Facultativo especialista
|| 2 Residente -MIR-
|| 3 Otro (especifique)

¢Hubo retraso en el manejo del problema?

En caso afirmativo, ¢ cual fue la razén?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente
3 No disponibilidad de equipamiento

4 Ausencia de medicacion adecuada o necesaria
5 Falta de control (gestion)

6 Otro (especifique)

¢ Hubo confusion a la hora de emprender la accién correcta ?

En caso afirmativo, ¢ cual fue la razon?

1 Accion inadecuada
2 Fallo a la hora de realizar los analisis y pruebas adecuadas
3 Otra (especifique)

[ ]si

[ ]No

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

2 Larazodn riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada

3 No se reconoci6 el grado de vulnerabilidad del paciente

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado
4 Otros (especifique)
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MODULO E: FACTORES CAUSALES Y CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE

PREVENCION DEL EA

E1 UNA VEZ ANALIZADO EL EA, BAJO SU CRITERIO INDIQUE SI SE TRATABA DE

Error de Comisién (un error que ocurre
por la ejecucion de una accién. Ej.:
medicamento administrado en persona, dosis
posologia o via de administracion equivocados)

1 Técnica quirurgica erronea
2 Tratamiento inapropiado
3 Medicacion inapropiada (eleccion, dosis)
4 Otros
Describalo

Error 5 No tomas medidas de precaucion
humano Error de Omisidn (un error que ocurre 6 No usar laS. pruebas |.nd|ca’1da!s
como consecuencia de una accion no ejecutada 7 Retraso evitable de d|agnostlco
estando indicada. Ej.: infeccion nosocomial por 8 Seguimiento inadecuado de la terapia
no utilizar profilaxis perioperatoria o deficiente 9 No actuar segun los resultados de pruebas
preparacion del paciente). 10 Otros
Describalo
(Ej.: un fallo en la bomba de perfusion 11 Fallo de sistema
Fallo de administra una dosis excesiva. Otro Ej.: un fallo .
sistema en la identificacion de un paciente condiciona Describalo

una cirugia equivocada, o un trat. confundido).

Indique los factores causales del efecto adverso

Relacionados con la medicacion

Relacionados con la gestion

RAM

Lista de espera prolongada

Errores de medicacion
Medicamento erréneo

Pérdida de documentos

Dosis incorrecta

Omisién de dosis o medicacion
Frecuencia de administracién incorrecta
Error de preparaciéon o manipulaciéon
Monitorizacién insuficiente

Paciente equivocado

Duracién del tratamiento incorrecta
Interaccion de farmacos

Relacionados con la comunicacion

Comunicacién médico-paciente
Comunicacién enfermera-paciente
Comunicacion médico-enfermeria
Comunicacion médico-medico
Barrera idiomatica

Otro diferente a los anteriores

Equivocacioén en la informacion sanitaria

Error en la identificacion del paciente
Citacion erronea
Problemas con la historia informatizada

Relacionados con el diagnéstico
Error diagnéstico
Retraso en el diagnéstico
Relacionados con los cuidados

I:] Manejo inadecuado del paciente

Otros
|:] Otras causas

(Resultados de pruebas de otros pacientes)

Resuma que es lo que ocurrié y cual cree usted que fue la causa:
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E2 DE DETALLES DE LOS FACTORES MAS IMPORTANTES QUE CONTRIBUYERON A ESTE EA

(RESPONDER SEGUN CASCADA CAUSAL: 1: CAUSA DE EA, 2: CAUSAS DE 1, 3: CAUSAS DE 2)

E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

A su juicio, ¢ hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado?

Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencion.

1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion.
2 Minima posibilidad de prevencion.

3 Ligera posibilidad de prevencion.

4 Moderada posibilidad de prevencion.

5 Elevada posibilidad de prevencion.

6 Total evidencia de posibilidad de prevencion.

Si usted sefial6 del 2 al 6, conteste a las siguientes preguntas:

Describa brevemente la manera en que el EA podria haberse prevenido

[ ]si

[ |No

¢Puede identificar alguna razén por la cual fracasara la prevencion de este EA?
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