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Calidad asistencial

Areas de riesgo —> Efectos adversos



Seguridad del paciente

Avance de tecnologias sanitarias
Tratamientos farmacologicos

Nivel de informacion de los pacientes
Participacion del paciente en toma decisiones
Reclamaciones y demandas



Seguridad del paciente

1

Practica Clinica Segura

Procedimientos diagnosticos Yy terapeutic

e Seguros y eficaces
e Bien indicados
e Ejecutados correctamente y sin errores




“..uno de los objetivos de los sistemas sanitarios
para este siglo es garantizar la seguridad del
paciente mediante la prevencion de efectos
adversos....”

R. Smith (Editor BMJ) 2004



Efectos adversos
Concepto

« Daino ocasionado al paciente no relacionado
con la evolucion natural de la enfermedad o con
la esperada del tratamiento que puede
condicionar la muerte, amenaza de muerte,
incapacidad al alta, reingreso o prolongacion de
la estancia.

»1nevitables Estandares

de atencion

»evitables



Efectos adversos
Concepto

Accidente

Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que
produce dafno al paciente o pérdidas materiales o
de cualquier tipo

Incidente

Suceso aleatorio imprevisto e inesperado que no
produce dafno al paciente ni perdidas 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

Aranaz JM. ENEAS 2005. Ministerio Sanidad



Seguridad del paciente
Efectos adversos: Relevancia

Elevada incidencia (3-21%)

Deficiencias en atencidon sanitaria (25-50%)
Impacto fisico y psicologico en el paciente (4-14%
éxitus)

Envejecimiento poblacion (<65 afos)
Repercusion economica

Indicador de calidad de atencion sanitaria
Factores de riesgo



EFECTOS ADVERSOS EN EPISODIOS HOSPITALIZACION

Thomas — USA 2,9
Gawande — USA 3
Brennan HMPS | — USA 3,7
Vincent — Reino Unido 10,8

Kable — Australia




Efectos adversos

Ocultacion —— Registro

Culpabilizacion —— Raiz del problema



Seguridad del paciente
Sistemas de registro

e Tradicional: notificacion espontanea

e Computarizacion: bases de datos

Efectos adversos mas relevantes
Infecciones nosocomiales
Reacciones medicamentosas
Caidas

Bates DW. J Am Med Inform Assoc 2003; 10:115-128



Efecto Adverso en Cirugia

Resultado desfavorable y no previsto tras un acto quirdrgico,

gue conlleva una prolongacion de la estancia hospitalaria,
una incapacidad en el momento del alta, o ambas

e Paciente
e Enfermedad
e Atencion Sanitaria — evitables

Brennan (HMPS I). N Engl J Med 1991, 324:370-376



Efectos Adversos en Cirugia

Infeccion herida

Fistula anastomotica
Trombosis venosa profunda
Mortalidad operatoria

BRUCE J. The measurement and monitoring of surgical adverse events.
Health Technol Asses2001; 5:1-194



Gestion de Riesgos en Unidades Clinicas
Concepto

e Actividades destinadas a identificar, evaluar
y tratar el riesgo de que se produzca un
efecto adverso (EA) durante el proceso de
asistencia sanitaria.

Objetivos
Evitar el EA
Minimizar sus consecuencias negativas



Gestion de Riesgos en Unidades Clinicas
Fases

1. Identificacion del riesgo

2. Evaluacion del riesgo

— Frecuencia
— Coste
— Gravedad

3. Tratamiento del riesgo



Gestion de Riesgos en Unidades Clinicas
Elementos basicos

* Apoyo del responsable de la unidad

e Estructura de apoyo del GdR
— Personal facultativo
— Personal enfermeria

— Unidad de Calidad Hospital: metodologia
o Sistema de informacion

 Metodologia de analisis y mejora de la seguridad del
paciente



Gestion de Riesgos en Unidades Clinicas
Fuentes de informacion

« CMBD

e |nformes de alta

 Bases de datos especificas
 Reclamaciones SAP

e |nfecciones:
— Comité infecciones
— EPINE
— PREVINE..



Gestion de Riesgos en Unidades Clinicas
Metodologia (I)

e« Monitorizacion de indicadores: efectos adversos
— Complicaciones
— Incidentes graves

« Areas de riesgo: Analisis Modal de Fallos y
Efectos (AMFE)
— Modalidades de fallo
— Causas
— Intervenciones de mejora: prevencion
— Evaluacion



Gestion de Riesgos en Unidades Clinicas
Metodologia (Il)

e Sucesos centinela e incidentes
— Analisis de Causas Raiz
— Medidas profilacticas

» Notificacion voluntaria y andnima de sucesos centinela y
errores

o Efectos adversos
— Incidencia

— Factores epidemioldgicos
— Evitabilidad



Gestion de Riesgos
Indicadores CMBD

MORTALIDAD

Mortalidad Mortalidad observada

Global Mortalidad esperada (ajustada)

Razon observada/esperada

En GRDs Mortalidad observada

medicos Mortalidad esperada (ajustada)

Razon observada/esperada

En GRDs Mortalidad observada

Quirdrgicos Mortalidad esperada (ajustada)

Razdn observadal/esperada

En episodios | Mortalidad observada

urgentes Mortalidad esperada (ajustada)

Razon observada/esperada

En episodios Mortalidad observada

programados I\, lidad esperada (ajustada)

Razon observada/esperada




Gestion de Riesgos
Indicadores CMBD

COMPLICACIONES HOSPITALARIAS SOBRE TOTAL DE EPISODIOS

Neumonias por aspiracion

Complicaciones después de procedimiento de otros sistemas organicos

Comp. relacionadas con agentes anestésicos y depresores del SNC

Complicaciones miscelaneas

Ulcera de decubito

Trombosis venosa y embolismo pulmonar

Complicaciones debidas a farmacos




Gestion de Riesgos
Indicadores CMBD

COMPLICACIONES QUIRURGICAS

Reaberturas de heridas operatorias

Hemorragias o hematomas después de procedimiento

Complicaciones postoperatorias relacionadas con el sistema nervioso central o periférico

Trastornos fisiolégicos y metabdlicos en postoperatorio

Septicemia, abceso o infeccidn de herida en postoperatorio

Complicaciones postoperatorias relacionadas con anatomia del tracto urinario

Trastornos cardiacos en postoperatorio, excepto 1AM

Comp. mecéanicas debidas a dispositivo, implante o injerto excepto transplante de érgano

Neumonia postoperatoria

Estupor o coma postperatorio

Shock post o intra operatorio debido a la anestesia

Infartos agudos de miocardio en postoperatorio

Perforaciones o laceraciones relacionadas con procedimiento

Complicaciones postoperatorias pulmonares

Hemorragia gastrointestinal postoperatoria o ulcus después de cirugia no gastrointestinal




Gestion de Riesgos
Indicadores CMBD

COMPLICACIONES CENTINELA

Reaccidon de incompatibilidad ABO

Abceso en sistema nervioso central

Gangrenas gaseosas

Mal cerebral postanoxico

Embolismo aéreo con complicacion médica

Reaccidon de incompatibilidad Rh

Reaccion aguda a sustancia extrafia dejada durante el procedimiento




Gestion de Riesgos
Indicadores CMBD

REINGRESOS y READMISIONES

Reingresos urgentes a 30 dias:

= Reingresos urgentes a 30 dias quirdargicos
= Reingresos urgentes a 30 dias médicos

Reingresos urgentes a 30 dias con igual CDM::

= Reingresos urgentes a 30 dias con igual CDM quiruargicos
= Reingresos urgentes a 30 dias con igual CDM médicos




Gestion de Riesgos
Indicadores de Seguridad

Diagnosticos Complicacion X Procedimientos
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FM| Fallo multiorgénico i HD Hemorragiél digestiva SP| Sepsis ' AV | Acc.Vasc.Cerebral

FP | Fallo pulmonar |__|[IH_| Infeccién herida IA_| Absc.intrab./Periton FV_| Flefitis superficial

FR| Fallo renal | __||SH| Seroma herida HA Hemorragia intrabd. PV| Tromb.Venosa Prof,

FC| Fallo cardiaco HH| Hemorragia herida |FA| Fistula intestinal EPV| Embolia pulmar

FH| Fallo hepatico EH Evisceracién DA Dehiscencia sutura RU | Retencién urinaria

IR | Infeccion respiratoria | |UD Ulcera dectbito OA! Obstruccion intest. IV | Sépsis catéter

WU | infeccién urinaria 1Y | Yatrogenia IP | |leo paralitico I IX | Otras

Tipo: Intervencion | P1U | Fechal _/_/ | AnestesialG/L/R] Asistencia [H/A |giru.[LrLcrc Ipiasuct |
Cirujano Dr | | 1°rAyudante Dr | | 20 Ayudante Dr | |

Anatomia Patologica

Evolucion



Gestion de Riesgos
AMFE (analisis modal de fallos y efectos)

Seleccidon de un proceso
Grupo de trabajo

Diagrama (de flujo) del proceso
Inicio —— fin

Modalidades de fallo en cada paso del proceso

Tabla de analisis de riesgos: riesgo-indice de priorizacion
IPR

Tabla de acciones de mejora: fallos y acciones de mejora



Ejemplo.- Traslado de un paciente desde Reanimacion hasta la planta de Cirugia

No comunicacion a la planta. Alta en
Alta inadecuada - e
Informacion clinica inadecuada Reanimacion
Desconexion de drenajes, sondas, vias Transporte
Personal acompafante inadecuado
Falta de documentacion
No disponibilidad de enfermeria Recepcion
Habitacion no preparada P ;
Medios no disponibles por enfermeria
Valoracién incorrecta por enfermeria
Ausencia del médico v
Registro erréneo .
Registro ilegible Cuidados
Control inadecuado de vias, drenajes y
sondas. l

_ Valoracion inadecuada del paciente
Ajuste de No revision de las 6rdenes de REA

. Registro erréneo
tratamiento Registro ilegible




Ejemplo

TABLA DE ANALISIS DE RIESGOS

PROCESO: Traslado desde REA a planta FECHA: 17/11/2005 PG N°2
MIEMBROS PUNTUACION |. Gravedad [. Aparicion |. Deteccion
EQUIPC: Catastrofico 9-10 Frecuente 9-10 Baja 9-10

Mayor 5-8 Ocasional 7-8 Moderada 7-8

Moderado 3-4 Infrecuente 5-6 Ocasional 5-6

Menor 1-2 Remoto 1-4 Alta 1-4
PASOS DEL PROCESO POSIBLES FALLOS POSIBLES CAUSAS POSIBLES PUNTUACION

EFECTOS G| 1A | ID | IPR
AJUSTE DE 1.Valoracién -Sobrecarga -Diagnostico
asistencial equivocado

TRATAMIENTO

inadecuada del
paciente

2.No revision de

las 0rdenes de
REA

3.Registro
erroneo o
incompleto

-Falta de experiencia

-Sobrecarga
asistencial

-Falta de experiencia
-Delegacion de
funciones por parte
de los médicos
-Exceso de confianza

-Desconocimiento de
la existencia del
registro en uso
-Sobrecarga
asistencial

-Empeoramiento
-Muerte

-Diagndstico y
tratamiento
equivocados
-Prescripcion de
pruebas
inadecuadas

-No prescripcion de
pruebas necesarias
-Empeoramiento
-Muerte

Tratamiento
incorrecto
-Prescripcion de
pruebas
inadecuadas

-No prescripcion de

nriinhac naracariac




Ejemplo

Tabla de acciones de mejora

PROCESO: Traslado desde REA a planta PG N°2
FALLOS CRITICOS CAUSAS DONDE SE | POSIBLES SOLUCIONES TIEMPO RESPON INDICADORES DE
ORDENADOS POR PUEDE ACTUAR REQUE- SA-BLE EVALUACION
IPR RIDO
Valoracion -Sobrecarga -Priorizacion en las Observacion directa
inadecuada del asistencial tareas
paciente Examen tedrico-practico
-Falta de -Planificacién de la . 3
experiencia formacion y del Asignacion de tutor por

entrenamiento.
-Tutela (“coaching”)

- Lista de chequeo para
verificar los pasos

escrito a cada persona de
nueva incorporacion

audit.

Indicador final: %
complicaciones o exitus
por valoracion
inadecuada

Registro erréneo o
incompleto

No revisiéon de
6rdenes de REA




Gestion de Riesgos
Analisis de causas raiz

}

Causas

l

Fallos funcionamiento

}

Acciones de prevencion



Gestion de Riesgos
Analisis de causas raiz: metodologia

Identificacion del EA
Seleccidn del equipo

Recogida informacion

— Lugar y momento

— Unidades involucradas

— Fases del proceso

— Elementos estructurales y personal

Mapa de los hechos
Factores y causas desencadenantes
Analisis de causas raiz

Acciones de mejora



PARRILLA DE ANALISIS DE CAUSAS RAIZ

Categorias

Preguntas

Hechos

Causa raiz

Cuestiones sobre
recursos humanos

¢, Hasta qué nivel esta correctamente cualificado el personal
y actualizado en su competencia para sus responsabilidades?
¢,Como esta la dotacién actual de personal comparada con
los niveles ideales?

¢,Cuales son los planes para resolver las contingencias de
reduccion efectiva de personal?

¢, Hasta qué grado se dirige el desempefio del personal en el
proceso operativo?

Son correctos la formaciéon y el aprendizaje de los
profesionales implicados?

Cuestiones sobre la
gestion de lainformacién

¢ Hasta qué nivel esta disponible toda la informacién cuando
se necesita?¢ Es precisa?¢ Completa?¢ Inequivoca?

¢ Hasta qué nivel es adecuada la comunicacion entre los
participantes?

Cuestiones relativas a la
gestion del medio
(entorno)

¢ Hasta qué grado es el medio fisico adecuado para llevar a
cabo los procesos?

¢De qué sistemas se dispone en el lugar de trabajo para
identificar riesgos ambientales?

¢ Qué respuestas se han planificado y evaluado para las
emergencias y fallos?

Cuestiones relacionadas
con el liderazgo
(cultura corporativa)

¢Hasta qué grado es propicia la cultura de la organizacion
para la identificacién y reduccién del riesgo?

Fomento de la
comunicacion

¢, Cudles son las barreras para la comunicacion de factores
de riesgo potenciales?

Clara comunicacion de
prioridades

¢Hasta qué grado se comunica con alta prioridad la
prevencion de resultados adversos? ¢Como?




PARRILLA DE SEGUIMIENTO DE ACCIONES DE MEJORA

SUCESO CENTINELA O INCIDENTE:

HECHOS

CAUSAS RAIZ

POSIBLES
SOLUCIONES

TIEMPO
REQUE-
RIDO

RESPONSA-
BLE

INDICADORES DE
EVALUACION




ENEAS 2005

Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la hospitalizacion

 Restrospectivo de cohortes

e QObjetivo
— Incidencia EA
— Causas inmediatas EA
— Definir EA evitables

e Impacto
— mortalidad
— incapacidad
— Estancia

e 24 hospitales: todas altas en 7 dias



PROYECTO IDEA

ldentificacion de Efectos Adversos

FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

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

Si

No

1. Hospitalizacion previa durante el dltimo afio en paciente menor de 65 afios, u hospitalizacion previa en
los ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 afios.

Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

Reaccion Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacion.

Fiebre mavyor de 38 3° C el dia antes del alta hospitalana.

Traslado de una unidad de hospitalizacion general a otra de cuidados especiales.

Traslado a otro hospital de agudos.

Seqgunda intervencion quirdrgica durante este ingreso.

L0NIG oW N

. Tras la realizacion de un procedimiento invasivo, se produjo una lesion en un érgano o sistema que
premsara la indicacion del tratamiento u operacion quirdrgica.

10. Déficit neurolégico nuevo en el momento del alta hospitalana.

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




12. Parada cardiorrespiratoria o puntuacion APGAR baja.

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

14. Exitus

15. Intervencion quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para intervencion) después de una

intervencion ambulatoria programada, sea laparoscopica o abierta.

16. Algun dafio o complicacion relacionado con cirugia ambulatoria o con un proce-dimiento invasivo que

resultaran en ingreso o valoracion en el servicio de urgencias.

17. Algun otro Efecto Adverso (EA).

18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion patrimonial), en relacién con la asistencia

que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial. |

S| ALGUNA RESPUESTA HA SIDO FOSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO MODULAR
(MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS

ESTUDIO DE LA INCIDENCIA DE EFECTOS ADVERSOS EN LA ASISTENCIA HOSPITALARIA - PROYECTO FIS PID21076
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 -l NEJM 1991;324:370-84"

Jesus M* Aranaz Andrés. Dpto. Salud Pablica. Universidad Miguel Hemandez. Servicio de Medicina Preventiva. Hospital Universitari Sant Joan
d’Alacant. Ctra. Alicante-Valencia s'n. 03350 San Juan de Alicante. Tfno.: 96 593 2663 v 303 8821 Fax: 96 50386352 E-mail: aranaz_jesi@zgva.es




ENEAS 2005

Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la hospitalizacion

5624 pacientes

1755 (32%)

8.4 % EA

42.8% evitables 16% graves



Conclusiones

« La seqguridad del paciente debe constituir uno de
los objetivos finales de la calidad asistencial

e La gestion de riesgos es una herramienta para
garantizar la seguridad del paciente

e Toda unidad asistencial, actualmente, debe
identificar y prevenir los efectos adversos
evitables



