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Introduccion: los Eventos Adversos (EA) son uno de los principales
problemas de la asistencia sanitaria, ya que derivada de ésta se produce
un dano innecesario al paciente, fisico y psicolégico, que ademas genera
sobrecostes al sistema sanitario.

Objetivos: conocer la prevalencia de EA del Hospital Universitario Ramon
y Cajal, asi como sus caracteristicas, impacto y evitabilidad, instaurando
un sistema de vigilancia epidemiolégica de EA en el Hospital.

Materiales y métodos: se llevd a cabo un estudio transversal mediante
la revisidn de historias clinicas de todos los pacientes ingresados en mayo
de 2019 en dos fases: una primera de cribado de EA, y una segunda,
realizada un mes después, en el que se analizaban los cribados positivos
y las consecuencias principales del evento.

Resultados: la prevalencia de EA fue del 18,6% (Intervalo de confianza
[1IC] 95%: 15,8-21,8), siendo la prevalencia de pacientes con EA del 14,1%
(1C95: 11,6-17,0%). El 68,6% de los EA fueron evitables. El tipo de EA
mas frecuente fue la infeccién relacionada con la asistencia sanitaria
(45,5%), seguido de los problemas asociados a un procedimiento
instrumental. La repercusién principal de los EA fue el aumento de la
estancia hospitalaria (41,3%); por cada EA se ocasionaron una media de
17 dias de ingreso adicionales en planta y de 2 dias en cuidados
intensivos, en total 2.073 y 206 dias respectivamente en esta muestra. El
61,9% de EA gener6 incapacidad severa, el 57,8%, dolor moderado o
severo y el 15,7%, trauma emocional moderado o severo. El 15,7% de los
EA estuvo relacionado con el fallecimiento del paciente. El 86,8% de los
registros clinicos tenia informacion suficiente para detectar los EA.
Conclusion: el disefio transversal permite conocer de forma eficiente los
problemas prevalentes de seguridad del paciente en un hospital de gran
tamano. Es. Los resultados de este estudio reflejan el gran impacto de los
EA en la morbi-mortalidad de los pacientes afectados y en el incremento
consecuente de la estancia hospitalaria.
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Los Eventos Adversos (EA) se definen como todo suceso o incidente imprevisto
durante la asistencia sanitaria que supone lesion, incapacidad o prolongacién de
la estancia hospitalaria’. Suponen uno de los mayores problemas de la
asistencia hospitalaria®, ya que muchos pacientes se veran afectados por un
problema sobrevenido que no tenian en el momento del ingreso, generando un

mayor dafno, trauma emocional y gasto sanitario innecesario.

Los EA tienen una enorme repercusién en la asistencia sanitaria, ya que
comprometen por tanto una calidad asistencial 6ptima. Se ha estimado que una
baja calidad del sistema sanitario se traduce en un aumento de la mortalidad?, y

los errores médicos podrian ser la tercera causa de muerte en Estados Unidos®.

La magnitud de los EA se ha investigado en diversos estudios, empleandose
distintas medidas de efecto para estimar su frecuencia, con incidencias y
prevalencias de entre el 3,7% al 46%, siendo la mitad de ellos evitables®.
Tipicamente, los eventos adversos mas frecuentes se han relacionado con los
cuidados de enfermeria o de auxiliares (como la presencia de Ulceras por presion
o las caidas y hematomas), con las infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria (asociadas a dispositivos o infecciones de sitio quirtrgico) y los errores
en la medicacion, alargando en muchos casos la asistencia sanitaria por
problemas derivados de la propia actividad. Las consecuencias mas frecuentes
derivadas de los EA son la prolongacion de la estancia hospitalaria, la necesidad
de tratamiento médico o quirargico adicional, el reingreso hospitalario o incluso
el fallecimiento del paciente®26. El impacto que esto conlleva ha llevado a un
aumento de la toma de conciencia sobre el problema, algo que se resumi6é en To
Err is Human?” y los sucesivos programas de prevencion de errores realizados

en distintos paises?8-29,

Los EA pueden aparecer en diversos momentos de la asistencia sanitaria,
estando la mayoria de estudios centrados en la atencién hospitalaria, pero
pudiendo estar presentes también en la ambulatoria. No obstante, la repercusién
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de los eventos adversos es mayor en la asistencia hospitalaria debido a que el
grado de cuidado y vulnerabilidad es mas grande y, por ello, muchos se traducen
en una mayor gravedad, lo que supone una mayor afectacion del paciente y del

sistema sanitario®°.

Los EA se han intentado cuantificar de diversas metodologias, desde estudios
transversales (andlisis de los datos recogidos en un mismo dia), estudios
prospectivos (seguimiento durante un periodo de tiempo de los casos
hospitalizados) y retrospectivos (mediante la revision de registros médicos) 3. El
método ideal para abordar los EA seria un abordaje prospectivo con el que de
forma simultanea se vigilasen posibles situaciones de riesgo que desembocan
en EA y permitiese a su vez formar al personal sanitario para evitarlas,
favoreciendo la comunicacién y la causalidad de los EA. Sin embargo, esto

requiere un gasto de recursos humanos y econémicos que no resulta eficiente.

Por ello, para el estudio de los EA se ha manejado tradicionalmente la revision
de historias clinicas, ya sea de forma retrospectiva o a partir de un corte
transversal®?. Esta metodologia no es perfecta, ya que tiende a tener un
componente de subjetividad que sesga el analisis. Ademas, muchos de los
sucesos adversos no aparecen en el registro clinico®3. De hecho, se ha
demostrado que solo entre el 3 y el 5% de los eventos adversos son reportados

por los propios profesionales sanitarios3*.

Por lo tanto, se antoja fundamental el desarrollo de una forma sistematica de
revisidbn de historias clinicas que permita detectar EA no notificados por los
profesionales sanitarios directamente en los registros y ademas permita
categorizar los EA. En ese sentido, de forma pionera surgié el estudio de
Brennan et al de la Harvard Medical Practice Study (HMPS)®, que desarroll6 una
forma sistematica de estimacién y caracterizacion de los EA. Para ello, revisaron
30.000 registros clinicos de 51 unidades de agudos en hospitales de Nueva York
en el ano 1984 en dos fases: una primera de cribado llevada a cabo por personal
de enfermeria entrenado, en la que mediante el cuestionario Review Form 1
(RF1) se analiz6 cada registro clinico en busqueda de items relacionados con
los EA vistos en la evidencia cientifica previa. Después, en una segunda fase
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llevada a cabo por personal médico entrenado, se caracterizé el EA, se estimé
el impacto y el grado de evitabilidad del EA mediante el cuestionario Review
Form 2 (RF2). Este estudio se centr6 fundamentalmente en calcular la incidencia
de EA causados por negligencia médica.

A raiz del estudio del HMPS, se llevaron a cabo distintos proyectos en distintos
paises que usaron esta metodologia. Estos estudios fueron teniendo como
vocacién no solo conocer los EA que tenian los hospitales sino establecer
medidas preventivas que redujesen su impacto segun los resultados obtenidos®
26, Esta forma de estimacion de los EA fue validada en estudios posteriores,
estandarizandose el andlisis de EA mediante la revision de historias®. Con el
desarrollo de los estudios fueron introduciéndose mejoras en los cuestionarios
para hacerlos mas operativos. Asi, la RF2 evolucion6 en la Modular Review Form
2 (MRF2), que organizé el cuestionario en médulos para hacerlo mas sencillo,
permitiendo ademas una mayor compilacion de datos con un mayor énfasis en
los factores contribuyentes de los EA. Sin embargo, este método de analisis de
EA sigue sin estar exento de limitaciones, ya que no evitan completamente que
la calidad del analisis se vea afectada por la informacién incluida en la Historia
Clinica3. Concienciar a los profesionales sanitarios de un mejor cumplimiento de
la informacidn en esta seria uno de los objetivos fundamentales para la adecuada

practica de la seguridad del paciente.

Los EA tienen, por tanto, especial repercusion en la asistencia sanitaria y la
ausencia de ella seria lo que permitiese una seguridad de paciente absoluta. Ya
que esto es incompatible con la practica médica, es necesario encontrar un
equilibrio entre seguridad y asistencia sanitaria. Por tanto, el conocimiento de las
medidas de frecuencia de los EA se antoja fundamental para poder llevar a cabo

una atencion éptima®’.

Pero, ademas de estudiar los EA, es fundamental tener un sistema de vigilancia
de eventos adversos que ademdas de definirlos adecuadamente permita
identificar los ambitos problematicos en un momento determinado y a la vez
permita llevar a cabo acciones adecuadas. El método transversal se antoja en
ese caso de especial relevancia, ya que permite conocer los problemas

5



prevalentes en el Hospital y establecer una comunicacién mas fluida con los
profesionales sanitarios, salvando la problematica coexistente con el diseno

retrospectivo tradicional.

Partiendo de esta premisa, se plantea este trabajo que estudia los datos
correspondientes al Hospital Universitario Ramén y Cajal. Para ello, analiza a los
pacientes ingresados en la segunda semana de mayo de 2019 y los estudia en
dos fases: una primera de cribado, mediante el cuestionario de cribado adaptado
del estudio EPINE®® y una segunda llevada a cabo un mes después mediante el
cuestionario MRF2, adaptado tras la experiencia de los estudios ENEAS, IBEAS
y EPIDEA'41516.17 "que analiza el EA, su naturaleza, su impacto y sus factores
contribuyentes. En el largo plazo, el objetivo es que este sistema de vigilancia se
pueda llevar a cabo de forma anual para poder ver las tendencias en la

naturaleza de los EA y establecer estrategias preventivas adecuadas.

Este trabajo se engloba dentro del Estudio sobre la Seguridad de los Pacientes
en Hospitales de la Comunidad de Madrid (ESHMAD), que pretende conocer la
naturaleza, impacto y factores contribuyentes de los EA en los Hospitales de la
Comunidad de Madrid de forma global y en cada uno en particular, con objeto de
conocer en ambos niveles la problematica y poder llevar a cabo politicas

sanitarias en consecuencia.

Los EA suponen uno de los principales problemas de la asistencia sanitaria, al
provocar un dano involuntario al paciente que empeora su situacion clinica y
psicolégica, aumenta su estancia hospitalaria e incrementa los costes derivados

de la propia asistencia o el resarcimiento de reclamaciones.

Con este trabajo se busca alcanzar los siguientes objetivos:

1) Conocer la prevalencia de incidentes y EA existente en el Hospital
Universitario Ramén y Cajal durante el mes de mayo de 2019.



2) Estudiar las caracteristicas de los eventos adversos y estimar la
magnitud, trascendencia e impacto de ellos.

3) ldentificar los EA e | derivados de la asistencia hospitalaria y cuéles de
ellos son evitables.

4) Analizarlas caracteristicas de los pacientes y los factores de riesgo
asociados a la aparicion de incidentes y EA.

5) ldentificar las areas y problemas prioritarios de la seguridad del
paciente en el Hospital para intentar prevenir y mitigar su impacto.

6) Conocer el grado de fiabilidad de los registros clinicos para poder

evaluar los EA relacionados con la asistencia sanitaria.

Basandonos en datos de estudios previos, nuestra hipdtesis es que la
prevalencia de eventos adversos va a ser de aproximadamente el 10% de los

sujetos y que un 40% de ellos pueden ser evitados.

Se llevé a cabo un estudio observacional de tipo transversal en dos fases, una
primera, de cribado de eventos adversos y una segunda de caracterizacion del
EA (tipo de suceso, causas, consecuencias, y factores de riesgo y

contribuyentes).

Se escogid a todos los pacientes hospitalizados en la segunda semana de mayo
de 2019, independientemente de la causa y servicio de ingreso hospitalario.
Las variables que se recogieron las vamos a dividir en:
Variables dependientes'#5.16.17.36

- Evento adverso (EA): todo suceso o accidente imprevisto e

inesperado recogido en la Historia Clinica y relacionado de manera
7
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estrecha con la asistencia sanitaria (puntuacién =4 en escala) y que
causa lesion y/o incapacidad y/o prolongacion de la estancia no
explicable por la propia enfermedad del paciente.

Se incluyeron solo los EA activos en el momento de la realizacion de
la encuesta (que sigue precisando asistencia en el momento de la

recogida de datos).

Incidente: todo suceso o accidente imprevisto e inesperado
relacionado con la asistencia sanitaria recogido en la Historia Clinica
pero que nho causa lesién, ni incapacidad ni prolongaciéon de la
estancia. Al igual que los EA, se incluyeron sélo los activos en el
momento de estudio y se puntuaron en la misma escala de 1 a 6,
considerandose s6lo como incidente aquellos con una puntuacion > 4,

haciéndose dicotémica de la misma forma.

Evento adverso evitable: en los sucesos adversos registrados
también se evalu6 en una escala de 6 puntos el grado de evitabilidad,
siendo 1 = no evidencia o pequefa evidencia y 6 = evidencia
practicamente segura. Esta variable se dicotomizara, considerando 1
= evitables aquellos con una puntuacién = 4 y 0 = no evitables a

aquellos con una puntuacién < 4.

Variables independientes'#15.16.17.38

Se dividieron a su vez en:

Ligadas al paciente: edad, sexo y factores de riesgo intrinsecos.
Los factores de riesgo intrinsecos del paciente tienen que ver con
todas aquellas comorbilidades que pueden predisponer al desarrollo
de eventos adversos. Se va a tener en cuenta son la presencia de
insuficiencia renal, estado de coma, diabetes, neoplasia, neutropenia,
cirrosis hepéatica, desnutricion (hipoalbuminemia), Glceras por presién,
alteracion de la movilidad, déficits sensoriales, enfermedades
8



cardiovasculares y tabaquismo activo. Estos factores se han recogido
en base a estudios previos.'316:37 | os factores de riesgo intrinseco se
van a dicotomizar también, pudiendo ser 0 o 1 (0 = ausencia, 1 =
presencia de algun factor intrinseco).

- Ligadas a la asistencia: agrupados en factores de riesgo extrinsecos.

Los factores de riesgo extrinsecos son aquellos relacionados con la
asistencia que pueden predisponer a que el paciente desarrolle
eventos adversos. Ellos se han cogido también de acuerdo a la
experiencia previa en la literatura cientifica. Los que se recogieron son:
intervencion quirargica previa, catéter vascular periférico, catéter
vascular central, catéter urinario, intubacién y tratamientos habituales.
Esta variable también se va a dicotomizar en 0 = ausente y 1 =
presencia de alguno de estos factores, exceptuando el nimero de
farmacos presentes en la medicacién actual que va a ser una variable

cuantitativa discreta.

- Ligadas a la enfermedad y/o procedimiento: se recogera el

diagndstico principal de los pacientes ingresados, los procedimientos
diagndsticos y terapéuticos, el ASA y el indice de Charlson.

- Ligadas al impacto: estancia ocasionada por el EA (dias adicionales

atribuidos a este), procedimientos y tratamientos anadidos como
consecuencia del EA y la incapacidad (escala de Rosser).

Para la recogida de datos, se utilizaron tres instrumentos

Guia para el cribado de EA: formulario de identificacion de incidentes y
EA, basado en los estudios de Brennan TA et al y Thomas EJ et al®8
modificada tras la realizacién de los estudios ENEAS, IBEAS y proyecto
IDEA4.15.16,17.18 ' adaptada del estudio EPINE®,



- Versidn espanola del cuestionario modular para revision de casos

MRF214.15.16,17.18,36 Egte cuestionario permitio llevar a cabo la clasificacion

y caracterizacién precisa del suceso. Consta de:

Médulo A: Identifica el Incidente y/o Evento Adverso.
Médulo B: Describe la lesién y sus efectos.

Médulo C: Circunstancias (momento) de la hospitalizacion
en que ocurrié el efecto (CO: Antes de la admisién; C1:
Admisién a planta; C2: Procedimientos; C3: Reanimacion,
UCI; C4: Cuidados en planta; C5: Asesoramiento al alta).
Médulo D: Principales problemas en el proceso asistencial
(D1: Error diagnéstico; D2: Valoracion general; Da3:
Supervision y cuidados; D4: Infeccion nosocomial; D5:
Procedimiento  quirdrgico; Dé6: Medicacion; D7:
Reanimacion).

Médulo E: Factores causales y posibilidades de prevencion
de Incidentes y Eventos adversos.

- Aplicacion informatica para la gestion de los datos: Sistema de Vigilancia

y Control de Eventos Adversos, basada en la Base de Datos del Proyecto
IDEA. Base de Datos SVCEA 1.0 — IDEA 4.0.

El estudio se llevé a cabo en dos fases con objeto de llevar a cabo un anélisis

eficiente: (Figura 1)

Fase 1: fase inicial de cribado, llevada a cabo en el mes de mayo de

2019 y aplicada a todos los pacientes ingresados en el momento de

realizacion del corte transversal. Esta fase se realizé6 mediante la Guia

de Cribado, modificada del estudio EPINE. En ella se anaden items de

criterios positivos para EA, analizando si estan presentes en el

momento del cribado. En esta fase ademas se recogieron las variables

independientes ligadas al paciente, a la asistencia y a la enfermedad

y/0 procedimiento.

Todos aquellos registros que tenian al menos 1 criterio positivo en la

Guia de cribado eran seleccionados para la segunda fase. El
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cuestionario de cribado puede tener varios items simultaneos

marcados.

- Fase 2 (Cuestionario MRF-2): todos aquellos registros positivos de la
Guia de cribado se seleccionaron para la segunda fase de andlisis de
registros clinicos mediante el formulario MRF-2. Esta segunda fase se
realiz6 al alta del paciente o a los 30 dias del cribado en los meses de
junio y julio de 2019. El cuestionario modular permiti6 analizar la
presencia de las variables dependientes en los registros positivos del
cribado inicial, permitiendo ademas un analisis y caracterizacion del
EA. Para mejorar la validez interna, se realizé una revisién por pares,

evaluandose cada EA por 2 profesionales de forma independiente.

Los datos recogidos se transcribieron a una base de datos anonimizada en red,
con mecanismos de seguridad y proteccién de datos personales, verificados y
aprobados por el Comité de Etica del Hospital Universitario Ramén y Cajal
(ANEXO 3).

Se llevé a cabo una depuracion y extraccidn de los datos de la plataforma
informatica. Posteriormente, se realiz6 el analisis estadistico mediante el

programa estadistico SPSS versién 26.
El andlisis consisti6 en un analisis descriptivo, con el que se presentan en
porcentaje las principales variables cualitativas y con medidas de centralizacién

y dispersién, segun proceda, de las variables cuantitativas.

También se hizo andlisis bivariable, usandose la prueba de x2 o el test exacto

de Fisher segun proceda en variables independientes cualitativas.
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El Hospital Ramén y Cajal es un centro hospitalario de alta complejidad con 822
camas. Se incluyeron en el estudio 651 pacientes, en los que se identificaron un
total de 728 posibles incidentes o eventos adversos.

La edad media de los pacientes estudiados fue de 66,8 afos (rango entre 1 afo
y 104). La mediana fue de 70 anos en el total de la muestra'y de 74,5y 69,0 afios
para los pacientes que presentaron sucesos adversos y los que no
respectivamente. La edad media resultd ligeramente mayor entre los que

tuvieron eventos adversos (71,2 ainos) que entre los que no (66,1 afnos).

La distribucion por sexo de las personas incluidas en el estudio fue similar, con

una proporcion ligeramente menor de mujeres (48,2%, 314 mujeres).

Se estimoé el riesgo del paciente segun la clasificacion ASA en 233 pacientes
quirdrgicos, en los que el 9,9% tenia una enfermedad sistémica que amenazaba
la vida del paciente, el 42% tenia una enfermedad sistémica grave y el 39,1%
una enfermedad sistémica leve. Solo el 9% estaba completamente sano.

En cuanto a la presencia de factores intrinsecos en el momento del estudio, del
total de 651 pacientes, se identificd la presencia de al menos 1 0 mas factores
de riesgo intrinseco en el 93,1%, y de 1 0 mas factores de riesgo extrinseco en
el 77,3%.

El tipo de ingreso de los pacientes del momento de estudio fue en un 67,4% de
tipo urgente, mientras que en el 32,6% el ingreso fue programado. La estancia

media de los pacientes fue de 23 dias y la mediana de 13 dias.

Los servicios con mas pacientes ingresados fueron Medicina Interna con un

13,5% del total, seguido de Cirugia General y Digestiva con un 10,6%
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En cuanto a la comorbilidad de los pacientes ingresados, el 54,2% de los

pacientes tenfa una comorbilidad alta (indice de Charlson > 3).

Se detectaron 728 posibles eventos adversos en 651 pacientes. El cribado de
I/EA detectd 220 pacientes con algun criterio positivo, y 297 sucesos a estudiar.

El analisis de los sucesos (Figura 2) identificé 164 falsos positivos (22,5%), 9
Incidentes (1,23%) y 123 Eventos Adversos. Tras descartar aquellos con una
relacion no estrecha con la asistencia sanitaria, se identificaron 3 Incidentes (en
2 pacientes) y 121 EA (en 92 pacientes) relacionados con la asistencia sanitaria

(en 2y en 92 pacientes, respectivamente).

La prevalencia de incidentes relacionados con la asistencia sanitaria fue del 0,5%
(IC 95 %: 0,2-1,3). La prevalencia de pacientes con incidentes relacionados con
la asistencia sanitaria fue del 0,3% (IC 95%: 0,1-1,0).

La prevalencia de Eventos Adversos relacionados con la asistencia sanitaria
fue del 18,6% (IC 95%: 15,8-21,8). La prevalencia de pacientes con EA
relacionados con la asistencia sanitaria fue del 14,1% (IC95: 11,6-17,0%).

Ademas, se ha analizado la relacién entre la presencia de EA relacionados con

la asistencia sanitaria y las principales variables de los pacientes.

En cuanto a la relacion de los EA con el sexo de los pacientes, la prevalencia de
EA contrastados en mujeres fue del 12,4% y del 15,7% en hombres. Se plante6
test de contraste de hipé6tesis x2 en el que nuestra Ho era que el sexo no
implicaba diferencias entre los EA, obteniéndose una p=0,226 y no pudiendo,
por tanto, rechazar la hipétesis nula.

Para analizar la relacion de los EA con la edad de los pacientes, se categoriz6 la
edad en mayores de 65 y menores de 65 anos. Se obtuvo que la prevalencia de
EA relacionados con la asistencia sanitaria era del 16,7% en mayores de 65 afios

13



y del 10,5% en menores. Se planted un test de contraste de hipo6tesis x2 en el
que la Ho era que la edad no influia en la prevalencia, obteniéndose un valor

p=0,029 y diferencias estadisticamente significativas en ambos grupos.

En cuanto a los factores de riesgo, se analizaron los intrinsecos y los extrinsecos

por separado.

En los factores de riesgo de intrinseco, la prevalencia de EA entre los pacientes
que los presentaban fue del 14,9% por el 4,4% entre los que no tenian. Se realiz6
la prueba exacta de Fisher, obteniéndose un valor p=0,07 y no obteniéndose

diferencias significativas entre ambos grupos.

En cuanto a los factores de riesgo extrinsecos, la prevalencia de pacientes con
EA fue del 16,4% entre los pacientes que los presentaban y del 7% entre los que
no. Se realizo el test de contraste de hipétesis X2, en el que se obtuvo un valor
p=0,002, por lo que las diferencias fueron estadisticamente significativas en

ambos grupos.

En la fase inicial de cribado, los items mas frecuentemente sefalados para
detectar EA fueron los signos o sintomas de infeccién relacionada con los
cuidados (80 items marcados, 21,2% del total de cuestionarios con cribado
positivo), seguido de algun dafio o complicacién relacionada con procedimientos
invasivos o cirugia (78 items marcados, 20,7% del total de cuestionarios con
cribado positivo).

Todos los casos con cribado positivo se analizaron en la segunda fase mediante
el cuestionario MRF-2, de tal forma que, de los finales 121 EA y 3 incidentes
relacionados con la asistencia sanitaria, el tipo de EA mas frecuentemente
encontrado fue la infeccion relacionada con la asistencia sanitaria (55 EA, 45,5%
del total de EA), seguido de problemas técnicos relacionados con un
procedimiento (32 EA, 26,4%) y los cuidados de enfermeria o de auxiliar (26 EA,
21,5% del total).
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Los EA mas frecuentes fueron las Ulceras por presién (14 EA, 11,6%), seguido
de la hemorragia o hematoma (13 EA, 10,7%), problemas relacionados con un
procedimiento (13 EA, 10,7%), neumonia (11 EA, 9,1%) y la infeccidén del sitio
quirargico (11 EA, 9,1%).

El momento del proceso asistencial en el que mas frecuentemente ocurrié el EA
fue los cuidados en planta (67 EA, 55,4%). Del total, 24 EA (19,8%) ocurrieron
antes de iniciarse el proceso de admisién. (Tabla 2).

Otro aspecto de especial relevancia es la medicion del grado de detectabilidad

de los eventos adversos identificados mediante el uso de los registros clinicos.

Al preguntar durante la realizacién del MRF-2, nos encontramos que 101 EA
(83,5%) tenia informacion adecuada para detectarlo, pero soélo 4 (3,3%)
permitian hacer una caracterizacion completa del EA, sus causas, su impacto y
sus factores contribuyentes. 13 EA no tenian informacion suficiente para detectar
el EA (10,7%). En el 2,5% de los EA, la fiabilidad de los registros clinicos no fue

evaluada.

En cuanto a las repercusiones que tuvieron los EA, estos afectaron por un lado

a la asistencia sanitaria y por otro a la propia condicion del paciente.

En lo referido a las implicaciones en la asistencia sanitaria, sélo 1 EA no afect6

a la atencién sanitaria (0,8%). La principal asistencia adicional que se tuvo que

realizar como consecuencia del EA fue la administracion de tratamiento médico
o rehabilitaciéon en 78 de ellos (64,5%), seguido de la necesidad de intervencién
quirdrgica adicional en 23 (19%).

Ademas, 50 EA (41,3%) aumentaron parte de la estancia hospitalaria y 22
(18,2%) produjeron el reingreso del paciente. La media de dias adicionales que
permanecio el paciente en el Hospital derivado del EA fueron 17, para una suma
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total de 2.073. La media de dias adicionales en UCI por el EA fue de 2 dias, para

una suma total de 206 dias sobreanadidos.

En cuanto al dafio directo que desencadenaron los EA a los pacientes, 75 EA
generaron incapacidad severa o absoluta (61,9%). Ademéas, 70 EA
desencadenaron dolor moderado o severo (57,8%) y 19 EA desencadenaron un
trauma emocional moderado o severo (15,7%). No obstante, en ninguna de las
tres categorias hubo informaciébn completa en los registros clinicos que
permitiese categorizar el evento, de tal forma que no se puedo evaluar el
deterioro fisico en el 20,7% de los EA, el dolor en el 33,9% y el trauma emocional
en el 38,8%.

Finalmente, 19 EA estuvieron relacionados con un desenlace de exitus (15,7%).

En cuanto a los factores contribuyentes de los EA, el mas frecuentemente
senalado es la comorbilidad preexistente del paciente, presente en 116 EA
(89,2%). De cara a evitar posibles EA en el futuro, son de especial relevancia el
papel que han jugado factores individuales de los profesionales sanitarios, como
los conocimientos o destrezas inadecuadas y la supervision insuficiente
presentes en 60 (46,2%) y 64 (49,2%) EA.

También hay que destacar los factores relacionados con el entorno de trabajo,
destacando la presion asistencial elevada presente en 16 de los EA (12,3%).
(Tabla 4).

Finalmente, la ultima variable dependiente analizada fue la evitabilidad de los
eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria. Para ello, en la
segunda fase se evalué mediante una escala de 1 a 6 (siendo 1 el minimo y 6 el
maximo) la evitabilidad del EA. Consideramos evitable todo EA relacionado con
la asistencia sanitaria que recibié mas de 4 puntos.
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De esta forma, se obtuvo que de todos los EA, 83 (68,6%) eran evitables. Estos
83 EA relacionados con la asistencia sanitaria evitables suponen una
prevalencia del 12,7%.

También se buscé caracterizar la evitabilidad de los EA por su gravedad y por el
tipo de EA.

Al hacerlo por su gravedad, se comprob6 que los EA de gravedad leve fueron
los mas evitables (89,4%) del total. Los categorizados como graves fueron

evitables en un 65,7% y los de gravedad moderada lo fueron en un 46,2%.

En cuanto a la evitabilidad por el tipo de EA, los relacionados con complicaciones
en los cuidados, todos fueron evitables (100%), seguidos de los relacionados
con efectos de la medicacién (75%) y las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria (64,8%).

Con este trabajo, se ha pretendido conocer la prevalencia de EA e Incidentes en
el Hospital Universitario Ramon y Cajal, conocer sus caracteristicas y magnitud,
estudiar cuales son evitables y el grado de fiabilidad de los registros clinicos para

poder evaluar los EA relacionados con la asistencia sanitaria.

Para ello, lo primero que conviene destacar es la metodologia usada. Se ha
llevado a cabo un disefio transversal y un estudio de los EA encontrados
mediante la revision de historias clinicas empleando unos cuestionarios similares
a los empleados en estudios previos, para facilitar su comparabilidad y
consistencia®2¢. En el primer apartado, hemos desglosado cuéles eran, dentro
de esta metodologia, las principales diferencias a la hora de estudiar los EA. Asi,
la mayoria de la literatura cientifica se ha caracterizado por estimar la incidencia
de EA mediante una revision retrospectiva. Sin embargo, la vocaciéon de este
trabajo era usar esta metodologia para utilizarla como mecanismo de vigilancia
epidemioldgica de EA del Hospital, permitiendo de esta forma conocer los

problemas mas prevalentes en cada momento de forma asumible de acuerdo
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con los recursos humanos y materiales disponibles. Analizando los EA de forma
periddica, podemos capturar diversas fotografias del Hospital e identificar los
sucesos mas importantes en un momento determinado y compararlos con

ejercicios previos con objeto de mitigar su impacto y combatirlos.

El método transversal permite conocer los datos del Hospital y a la vez, hace
operativo el estudio en el dia a dia hospitalario, ya que se ha integrado la
realizacion de la primera fase de cribado con la realizacién del estudio EPINE
para hacer coincidir los tiempos y la revisidn de historias y factores de riesgo de
uno y otro estudio, permitiendo un mejor aprovechamiento y optimizacién de los
recursos. Ademas, el disefio transversal ha sido analizado y validado en diversos
estudios previos como una aproximacién adecuada para la estimacion de este

problemas3”-39,

Esta metodologia no est4 exenta de limitaciones, como que infraestima los EA
que tienen una menor duracién temporal. Esta se mitiga con la revisién en
segunda fase de los cribados positivos de la primera al mes del cribado. Asi, los
casos con cribado positivo que hayan tenido el desenlace mas grave (exitus),
son identificados. No obstante, se identifican menos casos que en los disefios
longitudinales. Esta limitacién, aun siendo relevante, no quita valor al objetivo de
realizar un sistema de vigilancia de eventos adversos en el Hospital y que sea

operativo®40.

En cuanto al objetivo principal del estudio, que es conocer la prevalencia de EA
en el Hospital, hemos encontrado un total de 18,6% de EA y una prevalencia del
14,1% de pacientes con EA, siendo los mas frecuentes los relacionados con
infecciones relacionadas con los cuidados (21,2%) seguidos de las
complicaciones derivadas de procedimientos invasivos y cirugias (20,7%). La
proporcién de los EA que eran evitables fue del 68,6 %.

Estos resultados muestran unos datos ligeramente superiores a los esperados y
observados en otros estudios. Recientemente, un metaandlisis que comparé
estudios transversales que estimaban la frecuencia de EA, estimdé una
prevalencia de pacientes con EA del 12%, siendo un 50% de ellos prevenibles*'.
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En este estudio se observdé ademas que en la mayoria tienen mas peso los
problemas derivados de intervenciones quirldrgicas y tratamiento farmacoldgico
que las infecciones adquiridas en el entorno sanitario. Esta diferencia se puede
explicar porque muchos de estos estudios estaban mas centrados en el ambito
quirargico que el nuestro y que, a la hora de presentar los resultados, separaban
las infecciones nosocomiales en distintos subtipos (infeccién postquirlrgica,
infeccion asociada a dispositivo, infeccion respiratoria, infeccién urinaria)
mientras que nosotros lo hemos agrupado en uno. Ademas, muchos de estos
estudios no han usado unos criterios uniformes para considerar la infeccién como
EA. En este estudio se han usado los criterios del estudio EPINE®, con el
objetivo de tratar de encontrar el maximo nimero de infecciones. Otros estudios
con vocacién similar encontraron la infeccidn nosocomial como el EA mas
prevalente'?'4. Ademads, si comparamos estos resultados con los estudios
retrospectivos, también apreciamos que en el presente, la infeccion tiene mas
peso que en ellos. Aqui el disefio también juega un papel importante, porque en
condiciones normales, las infecciones nosocomiales aumentan la estancia
hospitalaria a diferencia de otros EA que tienen menor duracion temporal. En el
corte transversal, estos datos se veran, por tanto, sobrerrepresentados. En
cualquier caso, esto nos sirve para conocer la problematica de infeccion

nosocomial en nuestro medio de cara a mejorar la asistencia sanitaria.

Las consecuencias mas frecuentes de los EA fue la necesidad de aumento de la
atencion sanitaria en todos ellos, aumentando el 41,3% la estancia hospitalaria
y produciendo en el 18,2% el reingreso del paciente. La media de dias
adicionales derivados del EA fue de 17. Ademas, el 15,7% de los EA tuvieron
desenlace de exitus. Estos datos ponen de manifiesto su importancia en el
manejo hospitalario. Que los EA existentes en un momento dado hayan supuesto
un aumento un sobreanadido de 2073 dias adicionales de ingreso y de 206 dias
en UCI nos informa de la necesidad de estrategias que mitiguen su impacto.

En este estudio, se ha puesto de relieve que en la mayoria de EA las
comorbilidades preexistentes del paciente eran fundamentales, por lo que
localizar a estos pacientes para optimizar su manejo por su mayor riesgo de EA
es primordial. Por otro lado, las destrezas inadecuadas y la supervision
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insuficiente estaban detras de la mayoria de EA, por lo que un mejor
entrenamiento y concienciacion en esta materia tendrian un impacto favorable.
Dentro de la parte estructural, la presion asistencial elevada seria un factor a
tener en cuenta de cara a mejorar en el futuro. Y es que, es fundamental llevar
a cabo estrategias preventivas para mitigar el efecto de los EA. La investigacién
y concienciacién en esta materia a todos los niveles estamentales son las

mejores maneras de hacer frente a esta problematica*?43.

Nuestro estudio ha permitido analizar también la fiabilidad de los registros
clinicos para detectar y evaluar los EA. En diversos estudios previos, se ha visto
que la revision retrospectiva, a pesar de ser un método de analisis validado, tiene
limitaciones, ya que se ha estimado que aproximadamente el 20% de los EA
podrian pasar desapercibidos al no registrarse adecuadamente3®4%46, En la
historia clinica electrénica, aunque es mas facil y practica la evaluacion de los
datos, se puede perder también informacion*6. En el presente estudio, hemos
detectado que, aunque el 83,5% de los EA tenian informacidn suficiente para
identificar el evento, solo el 3,3% tenian todos los datos necesarios para estudiar
completamente las causas y consecuencias. Esto también permite hacernos
reflexionar sobre la necesidad de concienciar acerca de la importancia de realizar

una completa y adecuada recogida de datos.

El presente estudio cuenta con algunas limitaciones. La primera de todas, deriva
del disefo transversal del estudio, que si bien presenta algunas ventajas que lo
hacen 6ptimo para la vigilancia epidemiolégica, también limita en el sentido de
qgue sobrerrepresenta los EA que prolongan la estancia hospitalaria e infraestima
los que tienen menos duracién en el tiempo. Ademas, el hecho de que tenga un
modelo transversal, no nos permite establecer relaciones de causalidad entre las
principales variables del estudio.

Otra limitacién derivaria también de que los datos dependen de la fiabilidad de
los registros clinicos, de tal forma que hay informacién de la que no se dispone
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por no incluirse en la historia y resultar poco operativo el analisis con todos los

actores que intervienen en un EA.

La recogida e interpretacion de los datos clinicos mediante la revision de historias
clinicas tiene un componente inherente de subjetividad que puede afectar a los
resultados. Para mitigar y controlar esta posibilidad, se ha empleado una
metodologia estandarizada, de amplio uso y reconocimiento en diversos
estudiost26:32-37.39-41 3 |3 que se afade una doble evaluacién de cada EA por
pares independientes.

Es precisamente esta estandarizacion la principal fortaleza de este estudio, que
permite asegurar su reproducibilidad y comparabilidad en el tiempo, algo clave
para que permita llevar a cabo una vigilancia periédica de los problemas de

seguridad del paciente en el hospital.

La integracion del cribado inicial con otro de los estudios habituales en los
Servicios de Medicina Preventiva, el estudio EPINE, permite optimizar los
esfuerzos necesarios para la realizacién del estudio, y obtener un doble valor en
el andlisis posterior de los casos con cribados positivos. De acuerdo a la
vigilancia llevada a cabo, nos permite conocer la problematica del Hospital y
llevar a cabo medidas que reduzcan el impacto de los EA, tanto de los asociados
a la infeccion relacionada con la asistencia sanitaria como de otros problemas

igualmente relevantes para un centro hospitalario.
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Las conclusiones del estudio serian las siguientes:

- Sobre una muestra de 651 pacientes hospitalizados en el Hospital Ramén
y Cajal la prevalencia de EA relacionados con la asistencia sanitaria fue
del 18,6% (IC 95%: 15,8-21,8), siendo la prevalencia de pacientes con EA
del 14,1% (IC95: 11,6-17,0%).

- EI68,6% de ellos fueron evitables, para lo que supone una prevalencia de
EA evitables del 12,7%. Los EA de menor gravedad fueron los mas
evitables (89,4% del total). Los méas graves fueron evitables en un 65,7%.

- La edad mayor de 65 afos y la presencia de factores de riesgo
extrinsecos se vio asociada con la presencia de EA.

- Los tipos de EA mas frecuentes fueron las IRAS (45,5%), seguido de
problemas técnicos derivados de un procedimiento (26,4%) y los cuidados
de enfermeria o de auxiliar (21,5%).

- El 41,3% de los EA produjeron un aumento de la estancia hospitalaria y
el 18,2% el reingreso del paciente. La media de dias adicionales en la
planta de hospitalizacién fue de 17, con una suma total de dias de ingreso
de 2073 y una media de 2 dias en UCI para una suma total de 206 dias.

- El 61,9% de los EA generaron incapacidad severa, el 57,8% dolor
moderado o severo y el 15,7% trauma emocional moderado o severo. El
15,7% de los EA estuvieron relacionados con un desenlace de exitus.

- El 83,5% de los registros clinicos tenia informacién adecuada para
detectar el EA, pero sélo el 3,3% de ellos permiti6 una caracterizacion
completa del EA.
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Figura 1. Fases y secuencias del estudio

o Negativo: (Cribado negativo) 2 FIN o Cumplimentar Modulo A

' ANALISIS (riesgo basal en cribados negativos; opcional)
:  OPCIONAL = Antecedentes (Médulo A: A1 yA2)"§

o Falsos Positivos: (Cribado positivo, pero se descartan después
incidentes o eventos adversos). Cumplimentar parte del Médulo A

[ = Antecedentes y Caracteristicas (Médulo A: A1, A2 y A3)]

\ o Incidentes: (Cribado positivo, confirmando incidente sin dafio).
CRIBADO \ Cumplimentar parte del Médulo A y el Médulo E.

o . = Antecedentes y Caracteristicas (Modulo A: A1, A2 y A3)
PACIENTES § é ""‘__‘ [ = Factores contribuyentes y preventabilidad (Médulo E) }
HOSPITALIZADOS g % o Evento Adverso (Cribado positivo, confirmando incidente con daio).
8 | Cumplimentar TODOS los Médulos:
/I = Antecedentes y Caracteristicas del suceso (Médulo A)
/ = Repercusion (Modulo B)

= Momento de aparicién (Médulo C)
= Causas (Modulo D)
= Factores contribuyentes y preventabilidad (Médulo E)

Figura 2: Arbol de resultados

FASE 1: CRIBADO 651 pacientes
728 registros de probables EA

431 Cribados Negativos (59,2%) 297 Cribados Positivos (40,8%)
1 suceso perdido D

l h A l

FASE 2: MRF-2 164 Falsos Positivos (22,5%) 9 Incidentes (1,23%) 123 Eventos adversos (16,9%)
6Incidentes norelacionadoconla | 2 Eventos Adversos no relacionados
asistencia sanitaria. con la asistencia sanitaria.

v v
3 Incidentes contrastados (0,5%) 121 EA contrastados (18,6%)
2 pacientes con | contrastados (0,3%) 92 pacientes con EA (14,1%)
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Tabla 1. items de cribado identificados. El nimero total de veces que esta
marcado cada item y entre paréntesis el porcentaje entre el total de
cuestionarios con cribado positivo.

ftems de cribados positivos Mujeres Hombres Total
Hospitalizacion previa Gltimo
ano en paciente <65 a o

Ultimos 6 meses en paciente 29 (16,6%) 42 (20,8%) 7 (el
>65 a

Traslado unidad de hospital

general a otra de cuidados 29 (16,6%) 26 (12,9%) 55 (14,6%)
especiales

Traslado a o desde otro 11 (6,3%) 20 (9,9%) 31 (8,2%)

Hospital

Tratamiento antineoplasico en
los 6 meses previos a la 28 (16%) 37 (18,3%) 65 (17,2%)
hospitalizacion

Cualquier problema o o o
relacionado con la medicacion 34 (19,4%) 29 (14,4%) 63 (16.7%)
Segunda intervencién

quirdrgica no prevista durante 31 (17,7%) 17 (8,4%) 48 (12,7%)
este ingreso

Algun dafo o complicacion
relacionado con

procedimientos invasivos o 31.(17.7%) 47 (23,3%) 78 )
cirugias

Deficit neurologipo nuevo en 6 (3,4%) 4 (2%) 10 (2,7%)
algun tipo de asistencia

IAM,.ACVA o TEP ' . 2 (1,1%) 0 (0%) 2 (0,5%)
relacionado con la asistencia

Parada cadriorrespiratoria o o o o
APGAR bajo 2 (1,1%) 0 (0%) 2 (0,5%)
Signos o sintomas de

infeccion asociada a los 32 (18,3%) 48 (23,8%) 80 (21,2%)
cuidados

Traumatismo, accidente o

caida durante la 5(2,9%) 6 (3%) 11 (2,9%)
hospitalizacién

Otros problemas relacionados

con los cuidados (ulceras, 24 (13,7%) 27 (13,4%) 51 (13,5%)
flebitis).

Cualquier otro problema que 12 (6,9%) 10 (5%) 22 (5,8%)

suponga un EA
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Tabla 2. Origen y tipos de EA. Total de EA por sexo y porcentaje dentro del

total de EA.
Naturaleza del EA Mujeres Hombres Total
Error de diagndstico o identificacion 1(1,9%) 1 (1,4%) 2 (1,7%)
Fallo erj’supt,ar\./ision / registro / 1(1,9%) 4 (5,8%) 5 (4,1%)
valoracién clinica
Cuidados de enfermeria o de auxiliar 13 (25%) 13 (18,8%) 26 (21,5%)

Control de la infeccién relacionada
con los cuidados
Problemas técnicos relacionados con

23 (44,2%)

32 (46,4%)

55 (45,5%)

Total

52 (100%)

69 (100%)

- 15 (28,8%) 17 (24,6%) 2 (26,4%)
un procedimiento
RAM, error de medicacién o
problemas en administraciéon de 1(1,9%) 5 (7,2%) 6 (5%)
sangre y fluidos
Otros 2 (3,8%) 0 (0%) 2 (1,7%)
Total 52 (100%) 69 (100%) 121 (100%)
Tipo de EA Mujeres Hombres Total
Ulcera por presion 7 (13,5%) 7 (10,1%) 14 (11,6%)
Caidas y fracturas consecuentes 4 (7,7%) 3 (4,3%) 7 (5,8%)
Flebitis 1 (1,9%) 2 (2,9%) 3 (2,5%)
Nauseas, vomitos o diarrea 1 (1,9%) 1(1,4%) 2 (1,7%)
Alteraciones neuroldgicas 1(1,9%) 1 (1,4%) 2 (1,7%)
Estupor o desorientacién 0 (0%) 1(1,4%) 1 (0,8%)
Insuficiencia cardiaca y shock 0 (0%) 1(1,4%) 1 (0,8%)
Desequilibrio de electrolitos 0 (0%) 1(1,4%) 1 (0,8%)
Otros relacionados con la medicacion 0 (0%) 1(1,4%) 1 (0,8%)
Infeccion de sitio quirdrgico o de
herida traumélticaq ’ 6 (11,5%) 5(7,2%) 1 =)
Infeccion del tracto urinario 4 (7,7%) 5 (7,2%) 9 (7,4%)
Bacteriemia asociada a dispositivo 3 (5,8%) 5 (7,2%) 8 (6,6%)
Sepsis 0 shock séptico 0 (0%) 5 (7,2%) 5 (4,1%)
Neumonia (incluye por aspiracion) 4 (7,7%) 7 (10,1%) 11 (9,1%)
Infeccion oportunista 2 (3,8%) 1(1,4%) 3 (2,5%)
Otros relacionados con la infeccion 3 (5,8%) 4 (5,8%) 7 (5,8%)
Hemorragia o hematoma 5 (9,6%) 8 (11,6%) 13 (10,7%)
Neumotdrax 1 (1,9%) 1(1,4%) 2 (1,7%)
Hematuria 0 (0%) 1(1,4%) 1 (0,8%)
Dehiscencia de sutura 1(1,9%) 0 (0%) 1 (0,8%)
Otros rgla}cionados con un 7 (13,5%) 6 (8,7%) 13 (10,7%)
procedimiento
Pgor'curso evolutivo de la patologia 2 (3,8%) 2 (2,9%) 4 (3,3%)
principal
Otros EA 0 (0%) 1(1,4%) 1 (0,8%)
Total 52 (100%) 69 (100%) 121 (100%)
Proceso asistencial en el que ocurrid e Hombres Total
el EA
Antes de la admision a planta 9 (17,3%) 15 (21,7%) 24 (19,8%)
En la admision a planta 1 (1,9%) 1 (1,4%) 2 (1,7%)
Durante un procedimiento 4 (7,7%) 8 (11,6%) 12 (9,9%)
Posterior al procedimiento 0 (19,2%) 4 (5,8%) 14 (11,6%)
En Sala 8 (53,8%) 9 (56,5%) 67 (55,4%)
Al final de admision y alta 0 (0%) 2 (2,9%) 2 (1,7%)

121 (100%)
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Tabla 3. Impacto del EA en la asistencia sanitaria y repercusion del EA.

Asistencia adicional (I:E(')Amo consecuencia del NS Hombres Total
La atencidn sanitaria no se vio afectada 1(1,9%) 0 (0%) 1 (0,8%)
Requirié un nivel mas elevado de
observacion y monitorizacion o o o
(constantes vitales, efectos 2 (3,8%) 2 (2,9%) 4.(8,8%)
secundarios...)
Requiri6 una prueba adicional
(radiografia, cultivo,...) u otro 0 (0%) 2 (2,9%) 2 (1,7%)
procedimiento
Tratgmlgnto meédico o rehabilitacion 31 (59,6%) 47 (68,1%) 78 (64,5%)
(antibidticos, curas,...)
Intervencion quirtrgica adicional 12 (23,1%) 1(15,9%) 23 (19%)
Intervencion o tratamiento de soporte o o o
vital (intubacion orotraqueal, RCP...) 6 (11,5%) 7(10,1%) 13 (10.7%)
Total 52 (100%) 69 (100%) 121 (100%)
Afectacion en la estancia del EA Mujeres Hombres Total
Desconocido 0 (0%) 1(1,4%) 1 (0,8%)
No aumento la estancia 23 (44,2%) 25 (36,2%) 8 (39,7%)
Parte de la estancia 21 (40,4%) 29 (42%) 0 (41,3%)
Caus6 un reingreso 8 (15,4%) 14 (20,3%) 2 (18,2%)
Total 52 (100%) 69 (100%) 121 (100%)
Deterioro Fisico Mujeres Hombres Total
Desconocido 10 (19,2%) 15 (21,7%) 25 (20,7%)
Leve o ninguna incapacidad 10 (19 2%) 1 (15,9%) 1(17,4%)
Severa incapacidad 1 (40,4%) 26 (37,7%) 47 (38,8%)
Incapacidad absoluta (21 ,2%) 17 (24,6%) 8 (23,1%)
Total 52 (100%) 69 (100%) 121 (100%)
Dolor Mujeres Hombres Total
Sin dolor 1(1,9%) 1 (1,4%) 2 (1,7%)
Dolor leve 2 (3,8%) 6 (8,7%) 8 (6,6%)
Dolor moderado 1(21,2%) 7 (24,6%) 28 (23,1%)
Dolor severo 6 (30,8%) 6 (37,7%) 42 (34,7%)
Desconocido 2 (42,3%) 9 (27,5%) 41 (33,9%)
Total 52 (100%) 69 (100%) 121 (100%)
Trauma emocional Mujeres Hombres Total
Sin trauma emocional 17 (32,7%) 35 (50,7%) 52 (43%)
Minimo tra_u,Jma emocional, 2 (3,8%) 0 (0%) 2 (1,7%)
recuperacion <1 mes
Moderado't,rauma emocional, 6 (11,5%) 4 (5,8%) 10 (8,3%)
recuperacion 1-6 meses
Moderado trauma emocional, o o o
recuperacion 6-12 meses 3 (5.8%) 5 (7,2%) ellea)
Trauma severo con efecto >12 meses 0 (0%) 1 (1,4%) 1 (0,8%)
No se puede juzgar 0 (0%) 1(1,4%) 1 (0,8%)
Desconocido 24 (46,2%) 23 (33,3%) 47 (38,8%)
Total 52 (100%) 69 (100%) 121 (100%)
Exitus Mujeres Hombres Total
No 46 (88,5%) 56 (81,2%) 102 (84,3%)
Si 6 (11,5%) 13 (18,8%) 19 (15,7%)
Total 52 (100%) 69 (100%) 121 (100%)
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Tabla 4. Factores contribuyentes presentes en los EA

Factores contribuyentes Mujeres Hombres Total
Comorbilidad 50 (87,7%) 66 (90,4%) 116 (89,2%)
preexistente
Cgmplejldad del cuadro 1(1,8%) 0 (0%) 1(0,8%)
principal

. " Déficit cognitivo o
Factores paciente o familiares trastorno mental 1(1,8%) 0 (0%) 1 (0,8%)
Mala comunicacién con
los profesionales 2 (3,5%) 0 (0%) 2 )
Mala comunicacion con 1(1,8%) 1(1,4%) 2 (1,5%)
los familiares
Salud, discapacidad, o o
estrés o fatiga 1(1,8%) 3 (4,1%) 4 (3,1%)
Baja motivacién 1(1,8%) 1 (1,4%) 2 (1,5%)
Conocimientos o o
destrezas inadecuados 27 (47,4%) 33 (45,2%) U2
Factores individuales de los | o2 oxPeriencia en el 1(1,8%) 3 (4,1%) 4(3,1%)
profesionales sanitarios Dgsconocimiejnto de
0, 0,
tareas o protocolos 7 (12,3%) 17 (23,2%) 24 (18,5%)
Supervisién inadecuada 26 (45,6%) 38 (52,1%) 64 (49,2%)
Formacién inadecuada 7 (12,3%) 8 (11 %) 15 (11,5%)
o insuficiente ’ ’
Actitud no cooperativa 0 (0%) 1 (1,4%) 1 (0,8%)
Protocolo inadecuado u o 5
obsoleto 1(1,8%) 0 (0%) 1 (0,8%)
: Ausencia de verificacion o
Factores relacionados con la tarea del proceso 3 (5,3%) 6 (8,2%) 9 (6,9%)
Tarea demasiado
compleja 8 (14%) 6 (8,2%) 14 (10,8%)
Acceso / disponibilidad
HC informatizada 0 (0%) 1(1,4%) 1 s
Problemas de
1 1 0, 0, 0,
Factores de equipamiento y mantenimiento de 2 (3,5%) 0 (0%) 2 (1,5%)
recursos equipos
No disponibilidad del o
producto / farmaco 0 (0%) 1(1,4%) 1 s
Equipamiento no 5
estandar 1(1,8%) 1 (1,4%) 2 (1,5%)
Seguridad y accesos a
zonas restringidas 1(1,8%) 0 (0%) LR
Entorno inadecuado
(limpieza, camas, 2 (3,5%) 4 (5,5%) 6 (4,6%)
espacio)
Distracciones en el 1(1,8%) 1(1,4%) 2 (1,5%)
entorno
Factores del entorno de trabajo Ratio |nadecu§1do de 1(1,8%) 2 (2,7%) 3 (2,3%)
personal / paciente
Presion asistencial 6 (10,5%) 10 (13,7%) 16 (12,3%)
elevada
Rotacion excesiva de
personal / inexperiencia 3 (5,3%) 0 (0%) e
Fatiga ligada a los o o o,
turnos de trabajo 2 (3,5%) 6 (8,2%) 8 (6,2%)
Las funciones no estan
claramente definidas 0(0%) 3(4,1%) S(=8%)
Ausencia de sistemas
Del trabajo en equipo y liderazgo  de evaluacion / 3 (5,3%) 9 (12,3%) 12 (9,2%)
incentivos
No se promueve la
cultura de seguridad 1(1,8%) 4 (5,.5%) 2B
Lista de espera 1(1,8%) 1(1,4%) 2 (1,5%)
N L prolongada
Factores organizativos y de gestion Estructura organizativa
insuficiente g 0 (0%) 1(1,4%) 1 (0,8%)
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SALUD PUBLICA E HIGIENE

Formulario P Adaptado (cara anterio

r):

DATOS DEL INGRESO

Hospita * Web EPINE. e CLieCR S Wob ESHMAD *
Tipo de ingreso *: O Programado O Urgente Fecha de ingreso *: / / (dia-mes-afio)
Fecha del estudio *: / / 2019 (dia-mes-afio) Fecha de nacimiento: / / (dia-mes-afo)
Planta / unidad Sexo *: O Mujer O Hombre
Ubicacion de la planta/unidad: rEess%e:rilzgg?: dr::égiac:iente (Tabla 2):
Especialidad de la planta (Tabla 1)*: Diagnostico Principal:
GRD Diagnéstico: CIE-9/10 Diagnéstico:
Factores de riesgo asociados (INTRINSECOS)
Coma: OSi ONo Inmunodeficiencia: OSi ONo Alteracion de movilidad OSi ONo
Insuficiencia renal: OSi ONo Neutropenia: OSi ONo Déficits sensoriales OSi ONo
Diabetes: OSi ONo Cirrosis hepatica: OSi ONo Obesidad OSi ONo
Neoplasia: OSi ONo Hipoalbuminemia: OSi ONo Enf. Cardiovasculares: OSi ONo
Enfermedad pulmonar crénica: OSi ONo Ulcera por presion: OSi ONo Tabaquismo activo OSi ONo
Puntuacion McCabe (enfermedad): O NO Fatal O Tardiamente Fatal O Réapidamente Fatal Peso del neonato: (en gramos)
Factores de riesgo asociados (EXTRINSECOS)
INTERVENCION QUIRURGICA*: O NO O Programada O Urgente DISPOSITIVOS INVASIVOS:

Fecha de la cirugia: / /

(dia-mes-afio)

Tipo de cirugia:

Clasificacion ASA:

Grado de contaminacion de cirugia:

O Endoscoépica/ Laparoscopica

Duracion (en minutos):

O No Endoscépica

Procedimiento. O No NHSN O Si NHSN (Tabla 3 Epine):

Catéter vascular periférico: O Si O No
Catéter vascular central: O Si O No
Catéter urinario: O Si O No
Intubacion: O si O No

N° farmacos en medicacion actual:

CRIBADO DE EVENTOS ADVERSOS:

serialar 1 o mas items + datos de interés):

(especificar fecha y detalles que faciliten analisis posterior)

N° cribados positivos:

1. Hospitalizacién relacionada y NO PREVISTA (ultimos 12 meses si <65 afios // 6 meses si 265 afios):

2. Traslado de una unidad de hospitalizacién general a otra de cuidados especiales:

3. Traslado a / desde otro hospital:

4. Tratamlento antmeoplaswo en Ios 6 m

6 Segunda |nterven0|on qmrurglca no

eses prevnos a Ia hospltallzamon

5 Cualquner problema reIauonado con Ia medlcamon

prewsta durante este |ngreso

7. Algun dafio o complicacion relacionada con una cirugia o procedlmlento invasivo previo:

8. Déficit neurolog|co nuevo relacionado

con algun tipo de asistencia sanltarla.

9. IAM, ACVA o TEP relacionado con procedimientos invasivos:

10. Parada cardlorresptratorla o puntuaci

ion APGAR baja:

12. Flebre mayor de 38° C el dla antes del alta hospltalana de ingreso previo:

11 Dano o compllca0|on reIamonados con aborto amnlocente5|s parto o preparto

13. Signos o sintomas de infeccion relacionada con los cuidados:

14 Traumatismo, accidente o caidadurante la hospitalizacién:

15. Otros problemas relacionados con los cuidados (tlceras, flebitis, etc.):

16. Fallecimiento:

17. Cartas o notas en H? Clinica (incluida reclamacion patrimonial) que sugieran litigio:

18. Cualquier otro problema que sugiera

un evento adverso (especificar):

[V8)
(V2]

*: Campos obligatorios

IAM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo) o TEP (tromboembolismo pulmonar)




SALUD PUBLICA E HIGIENE

Formulario P Adaptado (cara posterior)

Uso de antimicrobianos
Via de administracion (ruta): P=parenteral; O=oral; R=rectal; I=inhalatoria. // Motivo uso (anotado en H*Clinica)

Nombre del antimicrobiano| . = | Indicacién Diagnéstico de xfz‘:’ Fecha de inicio | Motivo del Dosis por dia
(Tabla 4) (Tabla 5) | localizacion (Tabla 6) (SilNo) (dd-mm-aaaa) cambio | Nogosis/d | Cantidad | m glglul
AAAAAAAA /........1201
/......I1201
e 0 |
| —0 )
wed e 201

Cambio antimicrobiano: N=no, o sin cambio; E=escalado; D=desescalado; S=cambio de via (IV a VO); A=efecto adverso; O=otra razén o razén desconocida ; U=se desconoce si el
antimicrobiano ha sido cambiado o no.

Dosis por dia:

« Numero de dosis al dia: se anotara en digitos, p.e., 1,2, 3,... Sila pauta es en dias alternos se indicara la mitad de la dosis.
« Cantidad de una dosis: en digitos, p.e., 1, 2, 5, 10
* Unidad de medida expresada en: Miligramos; Gramos; Ul (Unidades Internacionales); UM (Millones Unid. Intem.); se anotara: mg, g, Ul, UM.

Infecciones activas

Infeccion 1 Infeccion 2 Infeccion 3 Infeccion 4
Localizacion (Tabla 8y 9) (1)
Origen BCM (Tabla 11) (2
Tipo de infeccion (3)
Presente al ingreso (4) 0 Si ONo 0 Si ONo 0O Si ONo O Si ONo

Fecha de inicio (5)

(Tablas 12, 13y 14)

Asociada a dispositivo (6) O Si ONo O Desc. O Si ONo O Desc. OSi ONo O Desc. OSi ONo O Desc.
Infoccion asociada a la sala, 0Si ONo 0'Si ONo 0Si ONo 0'Si ONo
planta o unidad (7)
Microorganismos (8) y
Resistencias Codigo| RAM bR | Codigo RAM pR | Codigo RAM pR | Codigo RAM PR
Antimicrobianas (RAM) del MO del MO del MO del MO

Marc. | SIR Marc. | SIR Marc. | SIR Marc. | SIR

Microorganismo 1 (Tabla 12)

Microorganismo 2 (Tabla 12)

Microorganismo 3 (Tabla 12)

donde se realiza el estudio).

Microorganismo (MO):

Localizacion de la infeccion activa: Se anotara el cédigo de lalocalizacion segun laTabla 8y 9.

Origen de la bacteriemia (BCM): C-CVC, C-PVC, S-PUL, S4TU, S4Q, S-DIG, S-PPB, S-OTR, S-OD (Tabla 11).

Tipo de infeccidon activa: 1. Nosocomial con origen en el mismo hospita 2. Nosocomial con origen en otro hospital;
3. Otro origen u origen desconocido;
Presente al ingreso: Este campo s6lo ha de rellenarse en los tipos de infeccion 1 a 3.
Fecha de inicio: Solamente para los tipos de infeccion 1 a 3 NO presentes/activas en el momento del ingreso (dd/mm/aa; dia, mes y afio: en digitos)
Infeccion activa asociada a dispositivo relevante (incluso de forma intermitente) usado en las 48 horas previas al comienzo de la infeccién nosocomial:
CVC yl/o CVP para las BCM; catéter urinario para las infecciones urinarias; intubacion para las infecciones respiratorias.

Infeccién asociada a la sala, planta o unidad: Este campo sélo ha de rellenarse en los tipos de infeccion 1 (Nosocomial adquirida en el mismo hospital

4. Comunitaria.

. Se anotara el cédigo de cada MO segun la Tabla 12; p.e., STAAUR, ESCCOL, KLEPNE...
* Enlossiguientes MO seleccionados: Staphylococcus aureus, Enterococcus spp.. Enterobacteriaceae spp., Pseudomonas aeruginosa y

Acinetobacter spp., se especificara la sensibilidad ante marcadores especificos de resistencia antimicrobiana y la fan-resistencia.
* Resistencias Antimicrobianas (RAM) testadas en el laboratorio: para cada MO considerado se indicara el Marcador (OXA, GLI,

C3G, CAR)Yy el resultado SIR (sensible, S; intermedia, I; resistente, R; desconocida, D) que correspondan (Tebla 13).
¢ Pan-esistencia (PR): Resistencia de un MO a TODOS los antimicrobianos segun criterios (Tabla 14).

C=Confirmada por un laboratorio de referencia; D=Desconocida.
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CUESTIONARIO MODULAR (MRF-2¥)

Identificacion de Eventos Adversos mediante Revision Retrospectiva
de Historias Clinicas con Cribado Positivo

* Basado en “Modular Review Form for Retrospective Case Record Review”.
Clinical Safety Research Unit. Imperial College, London.

INSTRUCCIONES:

Al.~

Este cuestionario debe cumplimentarse de forma diferente segiin la secuencia y los criterios
indicados en el MANUAL OPERATIVO. Los items de obligada cumplimentacion se indican
con un asterisco (*)

Es posible (y deseable) recoger la informacion de varios incidentes y eventos adversos (I/EA)

en el mismo paciente: emplee 1 Formulario MRF-2 para cada I/EA identificado.

La secuencia de recogida de datos para cada suceso identificado es:

1)

2)

3)

4)

INFORMACION
DEL CASO:

Coincidiendo con Estudio EPINE

Al alta / a los 30 dias del Cribado

Revisar Ficha

s

Cribado NEGATIVO

FICHA
DE
CRIBADO

Revisar Ficha

+ |

Cribado POSITIVO §

MRF-2: (VOLUNTARIO)
Completar Al+A2

MRF-2: Completar Al +A2 +A3
A3b=1 — 7:\L0) o) ff)Ye)

MREF-2: Completar Al +A2+A3
A3b=2 > INCIDENTE SIN DANO
Completar: A3-c » MODULO E

MRF-2: Completar Al + A2 +A3
A3b=3 - EVENTO AVERSO
Completar: A3-c > MODULO B > MODULO C

> MODULO D > MODULO E

12 FASE (Cribado)

22 FASE (Cuestionario MRF-2)

Complete el M6édulo A: Informacién del paciente y antecedentes (Paginas 2 y 3), SEGUN SEA:

> Cribado negativo, responda sélo a A1 + A2 (opcional)
> Incidentes (sin dafio), responda A1 + A2 + A3 > pase al M6dulo E.
> [Eventos adversos, responda A1+A2+A3+A4+A5 > Mddulo B: La lesion y sus efectos (Pag. 4

En EA, complete los apartados relevantes del Médulo C (identificados en A4)
Periodo de hospitalizacién durante el cual ocurrié el EA (Paginas 5 y 6)

En Eventos adversos, complete los apartados relevantes del Médulo D (identificados
en modulo C) - Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas 7 a 13).

En Incidentes / Eventos adversos, complete integramente el Médulo E
Factores causales y posibilidad de prevencién (Pagina 14)

Por favor, escriba las respuestas de forma clara y legible.
Una vez completado el formulario, entréguelo al coordinador del estudio en su hospital

ASEGURARSE SU CUSTODIA ADECUADA

[RECUERDE, LA INFORMACION RECOGIDA ES CONFIDENCIAL Y DEBE}
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N2 de Caso ESHMAD*:

Fecha Revision MRF2*:
Fecha de Alta:

Destino al alta

1. Atencion Primaria

2. Centro de especialidades
3. Otro Servicio

4. Otro Hospital

5. Alta voluntaria / Fugado

|| 6. Exitus

A2.- PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD PRINCIPAL*

Resultado esperable del proceso que provocé el ingreso:

|:| (anotar n® asignado en Web al transcribir ficha)
L |emmaaaa

(dd-mm-aaaa)

A: Recuperacion completa al
estado de salud basal del paciente

[]si [ ]no

Si la respuesta es afirmativa,
la recuperacién completa es:

1 Muy Probable
2 Probable
3 Poco Probable

B: Recuperacién con
invalidez residual

[]si [ ]no

Si la respuesta es afirmativa,
la incapacidad es:

1 No-progresiva
2 Lentamente progresiva
3 Répidamente progresiva

C: Enfermedad terminal

[]si [ ]no

Si la respuesta es afirmativa,
el pronéstico es:

1 Probablemente muera en este ingreso
2 Probablemente muera en tres meses
3 Espera sobrevivir >3 meses

4 Improbable

Indice de Charlson: 0|1 |2 |3 |4 |5 |6 |7 [8 |9 |10

A3.- PRINCIPALES CARACTERISTICAS DEL SUCESO *:

A3a) SUCESO

Describa el SUCESO:

Fecha de ocurrencia*: (dd-mm-aaaa)

A3b) EL SUCESO PRODUJO*:
I:I 1. Es un FALSO POSITIVO de la Guia de Cribado / No cumple con los criterios de inclusién. = FIN
I:I 2. Suceso sin lesion (p.e. caida del enfermo sin consecuencias): INCIDENTE.

I:I 3. Alguna lesién o complicacién: EVENTO ADVERSO > PASAR A A3c

A3c) CAUSA DEL INCIDENTE / EVENTO ADVERSO

Ayuda a la decision:
¢ Si el paciente se hubiera quedado en casa, le habria pasado lo mismo?
¢ Los factores de riesgo del paciente justifican lo que ha ocurrido?
¢ A otro paciente con caracteristicas similares le habria ocurrido lo mismo?

Después de considerar los detalles clinicos del paciente, independientemente de la posibilidad de prevencion, ¢(cémo de
seguro esta de que LA ASISTENCIA SANITARIA ES LA CAUSANTE DEL SUCESO? Valore la presencia de
factores de riesgo y su comorbilidad en la GC.
|:| 1 Ausencia de evidencia de que el incidente/ evento adverso se deba al manejo del paciente. = FIN MRF2
(suceso se debe enteramente a la patologia del paciente)

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 ')CONT’NUAR%M’ A5

6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso

=> CONTINUAR MODULO E
(si A3b=2)
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A4.- CONSECUENCIAS DEL EA EN EL PACIENTE *:

Marque el EA segun proceda (marque_solo 1 casilla)

Complicaciones de los cuidados
Ulcera por presion
Quemaduras o erosiones
Caidas y fracturas consecuentes
EAP e Insuficiencia respiratoria
Otras consecuencias de inmovilizacién prolongada
Flebitis
Otros

Efectos de la medicacion o productos sanitarios

Nauseas, vomitos o diarrea

Prurito, rash y otras manifestaciones alérgicas
- Reaccién cutéanea por contacto

Ulcus o hemorragia digestiva alta

Alteraciones neurologicas

Estupor o desorientacién

Cefalea

Glucemia alterada

Hepatotoxicidad

Hemorragia, epistaxis, hematomas

IAM, AVC, TEP, TVP

Insuficiencia cardiaca y shock

Agravamiento de la funcién renal

Alteracion del ritmo cardiaco o actividad eléctrica
Desequilibrio de electrolitos

Hipotensién

Neutropenia

Retencion urinaria (anestesia)

Dolor (analgesia poco efectiva)

Otros

ENS®

Infeccion relacionada con la asistencia

Infeccion de sitio quirdrgico o de herida traumatica
Infeccion del tracto urinario

Bacteriemia asociada a dispositivo

Sepsis 0 shock séptico

Neumonia (incluye por aspiracion)

Infeccion de Ulcera por presién

Colonizacion / infeccion por MOMR

Infeccion oportunista

Otros

Complicaciones de un procedimiento

Hemorragia o hematoma

Lesion en un 6rgano

Neumotorax

Hematuria

Perforacion timpanica

Desgarro uterino

Trastorno circulatorio (férula muy ajustada)
Eventracién o evisceracién

Deshicencia de suturas

Seroma

Adherencias y alteraciones funcionales
Complicaciones neonatales por parto
Complicaciones locales por radioterapia
Otros

Otros

Peor curso evolutivo de la patologia principal
Pendiente de especificar
Otros

Especifique en qué proceso de la asistencia ocurrio el evento (marque_sdlo 1 casilla) *:
Esto identificara el apartado del médulo C que debera completar

C2. Cuidados durante un procedimiento

C4. Cuidados en sala

E

CO0. Cuidados en un proceso previo a la admisién a estudio
C1. Cuidados en el proceso de admision (incluye valoracién preoperatoria y valoracion previa en Urgencias)

C3. Cuidados postoperatorios o posteriores al procedimiento, Reanimacién o Cuidados Intensivos

C5. Valoracion al final de la admisién a estudio y cuidados al alta.

A5.- ADECUACION DE LOS INFORMES PARA JUZGAR EL EA

;, La Historia clinica proporciona la informacién suficiente para valorar el EA?

1 No, el EA pasa desapercibido en la HC

2 No, la informacion para juzgar el EA esta incompleta o es poco adecuada
3 Si, hay suficiente informacion para identificar el EA

4 Si, es facil identificar los factores contribuyentes, el impacto y la evitabilidad del EA
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B1.- INVALIDEZ CAUSADA POR EL EA

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

Valoracion del grado de invalidez

_Deterioro fisico Dolor:
|| 1 Ninguna incapacidad (EA por prolongar la estancia hospitalaria) 1. Sin dolor
|| 2 Leve incapacidad social 2. Dolor leve
|| 3 Severaincapacidad social y/o leve incapacidad laboral 3. Dolor moderado
|| 4 Severa incapacidad laboral 4. Dolor severo
|| 5 Incapacidad laboral absoluta 5. NO SE PUEDE VALORAR
|| 6 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros
|| 7 Encamado
|| 8 Inconsciente
9 Fallecimiento (especifique la relacién con el EA)

9.1 No existe relacion entre el EA y el fallecimiento
9.2 EIl EA esté relacionado con el fallecimiento
9.3 El EA causo el fallecimiento

|:| 10 NO SE PUEDE VALORAR

_Trauma emocional

. DESCONOCIDO
Sin trauma emocional
Minimo trauma emocional y / o recuperacién en 1 mes
Moderado trauma, recuperacién entre 1 a 6 meses
Moderado trauma, recuperacién entre 6 meses a 1 afio
Trauma severo con efecto mayor a 1 afo

|| 6 NO SE PUEDE VALORAR

B2.- REPERCUSION DEL EA EN LA HOSPITALIZACION

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

OO~ wWND 2O

1 No aumenté la estancia
2 Parte de la estancia
3 Causo reingreso (la estancia siguiente o la hospitalizacion estudiada fue provocada por un EA)

Estime los dias adicionales en el hospital causados por el EA: Dias

De ellos, ¢ cuantos dias permanecié en la UCI? : Dias

B3.- PROCEDIMIENTOS ADICIONALES QUE REQUIRIO EL EA (marque TODAS LAS CASILLAS QUE
PROCEDAN) *:

La atencién sanitaria no se vio afectada

Requirié un nivel mas elevado de observacidén y monitorizacion (constantes vitales, efectos secundarios...)
Requirié una prueba adicional (radiografia, cultivo,...) u otro procedimiento

Tratamiento médico o rehabilitacion (antibiéticos, curas,...)

Intervencion quirtrgica adicional

Intervencion o tratamiento de soporte vital (intubacién orotraqueal, RCP...)

B4.- GRAVEDAD DEL EA *:

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

1 LEVE Ocasiona lesién, pero NO prolonga estancia hospitalaria.
2 MODERADO Ocasiona lesion, CON prolongacion de la estancia hospitalaria de al menos 1 dia.
3 GRAVE Ocasiona fallecimiento, incapacidad al alta, o requiere cirugia
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C0.- EA PREVIO A LA ADMISION
(Incluyendo la atencién en Urgencias, Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurrio (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

1. En Urgencias en una atencion previa
|| 2. En Atencion Primaria o Domiciliaria en una atencién previa
|| 3. En Consultas externas de atencion especializada
|| 4. En el mismo servicio en una hospitalizacién previa
|| 5. En otro servicio del hospital en una hospitalizacion previa
|| 6. Enotro hospital o area en una hospitalizacion previa
] 7.Enel propio domicilio del paciente (o en un centro sociosanitario).
¢ Conoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EA? *: |:| Si |:| No
Si es asi, indique todas las opciones que crea oportunas
1 Sonda urinaria abierta 8 Catéter umbilical (en arteria)
|| 2 Sonda urinaria cerrada |1 9 Nutricién parenteral
|| 3 Catéter venoso periférico || 10 Nutricion enteral
|| 4 catéter arterial ] 11 Sonda Nasogastrica
|| 5 Catéter central de insercion periférica || 12 Traqueostomia
|| 6 Catéter venoso central || 13 Ventilacion mecanica
|| 7 Catéter umbilical (en vena) ] 14 Terapia inmunosupresora

C1.- EA EN LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA PLANTA
El EA ocurrio (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:
E 1. En Urgencias u observacion, antes de la admisién a planta

2. Durante la valoracion inicial en planta
3. Durante la valoracion preoperatoria
4. Durante el proceso de hospitalizacion

C2.- EA DURANTE UN PROCEDIMIENTO (incluyendo
intervenciones quirdrgicas, anestesia, manipulacioén de fracturas, procedimientos invasivos, endoscopicos, radiolégicos)
El EA ocurrid (indique solo 1 de las opciones siguientes) *:
E 1. Durante la preparacioén previa del paciente para el procedimiento

2. Justo antes de la realizacion del procedimiento
3. Durante la realizacion del procedimiento
4. Al finalizar el procedimiento

C3.- EA DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL PROCEDIMIENTO, EN REANIMACION O EN CUIDADOS
INTENSIVOS

El EA ocurrio (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

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

C4.- EA DURANTE LA ASISTENCIA EN SALA

El EA ocurrio (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

Durante los cuidados postoperatorios (incluyendo postparto)

Durante la administracion de tratamiento médico (no quirdrgico)

Durante la rehabilitacion

Durante la movilizacion del paciente

Durante la realizacién de cualquier otro procedimiento de enfermeria (Considerar C2)
Durante el traslado del paciente

Durante un periodo sin vigilancia directa (por la noche, estando el paciente solo, etc.)
Otro (especifique)

0N Ok~ WD =
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C5.- EA EN EL PROCESO DEL ALTA (de la hospitalizacion a estudio)

El EA ocurrid (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

1. Durante la valoracién de la idoneidad del proceso del alta

2. Durante la planificacién de los cuidados posteriores al alta (plan)
3. Durante la coordinacién con otros niveles asistenciales

4. Durante el asesoramiento / informacién al alta

5. Durante el traslado al alta

C: NATURALEZA DEL PROBLEMA PRINCIPAL

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia? *:
(Indique TODAS LAS OPCIONES que crea oportunas)

[ ] 1 Error de diagnéstico o de identificacion

|:| 2 Fallo en la supervisién / registro / valoracion clinica
(incluyendo accesibilidad a los resultados de las pruebas)

|:| 3 Cuidados de enfermeria o de auxiliar
(Ulceras por presion, caidas o problemas con drenajes, catéteres o sondaje)

|:| 4 Control de la infeccion relacionada con los cuidados

|:| 5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento
(incluyendo procedimientos de enfermeria o diagndsticos)

|:| 6 Error de medicacion o problemas en la administracion de fluidos o sangre.

D 7 Otros  Especifique

Completar tantos modulos D como se haya especificado.

=> CONTINUAR EN EL MODULO D
(en el/los apartado(s) indicados en la pregunta anterior: D1, D2, D3, D4, D5 y/o D6)

ENS @ e,

= D1
=2 D2

=2 D3

2 D4
2 D5

2 D6
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D1.- EA RELACIONADO CON UN ERROR DIAGNOSTICO O DE IDENTIFICACION

¢Ocurrié el EA por un error en la identificacion del paciente? *: []si [ ]No
En caso afirmativo, especifique (Senale todas las que procedan)

1 No existen medidas adecuadas para la identificaciéon del paciente

2 Las medidas no se implementaron

3 Las medidas no son adecuadas (ausencia de segundo apellido, DNI, NHC, ...)
4 Hubo problemas en la aplicacion de las medidas (nombre ilegible, etc).

5 No se comprobd la identidad del paciente

6 Otros (especifique)

¢Ocurrié el EA por un error en el diagnostico? *: [ ]si [ ]No

En caso afirmativo, detalle:

Indique qué no se reconocio o valoré suficientemente:

1 Motivo del ingreso o consulta del paciente

Alergias a medicamentos o a productos sanitarios

Hipertensién arterial o sus complicaciones

Diabetes mellitus o sus complicaciones (pie diabético, nefropatia,...)
Embarazo o sus complicaciones

Antecedentes de IAM, AVC o ICC

Obesidad, sobrepeso o sus complicaciones

Cualquier complicacion en el curso de la enfermedad del paciente
Otros (especifique)

O©oOoO~NO O WN

Factores contribuyentes al error diagndstico (sefale todas las que crea oportunas).

Fallo para realizar una adecuada anamnesis

Fallo para realizar un examen fisico satisfactorio

Fallo en la indicacién de las pruebas pertinentes

La prueba se realiz6 incorrectamente (en complicaciones de procedimientos invasivos, considerar D5)
La prueba se informé incorrectamente

Fallo en recibir el informe

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

Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas o hacer un diagnéstico diferencial

Fallo para obtener una opinidon de experto de: (especifique)

10 Opinion experta incorrecta

11 Otros (especifique)

OCONOUOPRWN =

¢Ocurrid el EA por un retraso en el diagnostico? *: []si [ ]No
En caso afirmativo, especifique:

1 Demora en la citacion en AP

2 Demora en la derivacion a otro especialista

3 Demora en la citacién en Consultas de Atencién Especializada

4 Demora en la atenciéon en Urgencias

5 Demora en el ingreso del paciente

6 Demora en el traslado a una unidad de cuidados especiales

7 Demora en la realizaciéon de una técnica diagnéstica

8 Demora en la recepcion de los resultados de la técnica diagndéstica
9 Demora en la derivacion al alta del paciente

1

0 Otros (especifique)

Estime el tiempo de la demora: dias

horas
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D2.- EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / REGISTRO /
VALORACION CLINICA

¢ Ocurrio el EA por problemas en la monitorizaciéon / observacion del paciente? *: |:| Si D No

En caso afirmativo, detalle:

El control inadecuado se debi6 a un fallo en la monitorizacidon de (indique sélo 1 de las opciones
siguientes) *:

Embarazo
Glucemia
Temperatura
Tension arterial
Diuresis, funcién renal o alteracion hidro-electrolitica

Escaras, movilidad, estado de sondas y vias (considerar D3)

Ritmo cardiaco o respiratorio, insuficiencia cardiaca, vascular o respiratoria (considerar D6)
Estado nutricional, tolerancia, deposiciones

Estado cognitivo, nivel de conciencia, orientacién, agitacion

10 Evolucién del proceso principal y aparicion de complicaciones (considerar D1)

11 Otros (especifique)

©CoOoONOOOTPRWN =

¢Ocurrié el EA por fallo en el registro de las observaciones / actividades? *: [ | Si [ | No

En caso afirmativo, detalle:

¢ En qué proceso fue poco satisfactorio el registro? (indique sélo 1 de las opciones
siguientes) *:

1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina (T2, PA, balance de fluidos, ...)
2 Fallo en el registro de la hoja de observaciones de enfermeria

3 Fallo en el registro de la hoja de evolucion médica

4 Fallo a la hora de registrar el plan

5 Fallo en el registro de las pruebas / exploraciones pedidas o pendientes

6 Fallo en el registro de las interconsultas pedidas o pendientes

7 Fallo en el registro de las hojas de procedimientos / anestesia

8 Fallo en el registro del tratamiento (Considerar D6)

9 Fallo en el registro en las derivaciones o informes de alta

10 Otro (especifique)

El fallo se debio a (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

Pérdida o no disponibilidad de la hoja de registro correspondiente
No se cumpliment6 el apartado adecuado

Poca informacién o informacion no valida

Problemas de legibilidad o del idioma

Problemas con la accesibilidad al sistema informatico

Caida del servidor u otros problemas técnicos

No disponibilidad de claves de acceso a la aplicacién oportuna
Otro (especifique)

oONOoOOOThA~WN =
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D3.- EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS DE ENFERMERIA

¢Fue el problema la aparicion o agravamiento de una Ulcera por presion (UPP)? *: D Si D No
En caso afirmativo, especifique (SENALE TODAS LAS OPORTUNAS)

No existe una estrategia para la prevencién de las UPP en el centro

No se realizé la valoracion del riesgo

La valoracién del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo

No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (p ej. colchones)

La movilizacién del paciente no fue adecuada

Los cuidados de la piel del paciente no fueron adecuados.

Cualquier fallo estructural que impidiera una prevenciéon adecuada (butacas, colchones)
Otros (especifique)

©CoOoNOOOPRWN =

De acuerdo a la situacion mas desfavorable, ¢ qué riesgo tenia el paciente de
desarrollar UPP? *:

1 Bajo (por ejemplo mas de 14 puntos en la escala de Norton)
|| 2 Moderado (entre 12 y 14 puntos)
|| 3 Muy alto (entre 5y 11 puntos)

¢ Qué medidas preventivas se implementaron? Senale todas las oportunas.

1 Ninguna

2 Cambios posturales

3 Proteccion de talones

4 Reductores de presion en cama o silla

5 Cuidados especificos de la piel

6 Cuidados para el estado nutricional y de hidratacién del paciente.

¢Fue el problema una caida?*: [ |Si [ | No
En caso afirmativo, especifique (SENALE TODAS LAS OPORTUNAS)

No existe una estrategia para la prevencion de las caidas en el centro

No se realizé la valoracion del riesgo

La valoracién del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente.

No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo

No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (pej. barandillas)

La sujecién del paciente no fue adecuada

No se acudi6 a la llamada del paciente o su acompanante a tiempo

Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencién adecuada (timbre, iluminacion, freno)
Otros (especifique)

©CoOoONOOOPA~,WN =

De acuerdo a la situacion mas desfavorable, ¢, qué riesgo tenia el paciente de caerse?

*u
.

1 Bajo
|| 2 Moderado (por ejemplo 1 o0 2 en la escala Downton)
|| 3 Muy alto (por ejemplo > 2 en la escala de Downton)

¢ Qué medidas preventivas se implementaron? (SENALE TODAS LAS OPORTUNAS)

1 Ninguna

2 Accesibilidad, eliminacion de obstaculos

3 Valoracién adecuada de efectos secundarios de la medicacién (sedacion, estupor)
4 Inmovilizacién o sujecidn mecanica

|| 5 Barandillas y otros apoyos estructurales

6 Uso de bastén, andador o silla de ruedas
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¢ Se relacioné el problema con el cuidado de cateterismos / drenaje / sondajes? *:
En caso afirmativo, especifique (SENALE TODAS LAS OPORTUNAS)

No se realiz6 la valoracién del riesgo

La sujecion de la sonda / catéter no fue adecuada

ONO O hWN =

©

Otros (especifique)

La valoracién del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo
No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad (ej. conexiones del sistema)

ENSE iy,

[ ]si[ ]No

No existe una estrategia para la prevencion de problemas relacionados con cateterismos

No se valoré la oportunidad de la retirada del sondaje / via (ej., pasar medicacion a Via Oral)
Cualquier fallo estructural que impidiera una prevencion adecuada

1 Bajo
2 Moderado

1 Ninguna
2 Insercién aséptica

4 Inmovilizacion o sujecién mecanica

3 Muy alto (por ejemplo en administracién de amiodarona — Considerar D6)

¢Qué medidas preventivas se implementaron? (SENALE TODAS LAS OPORTUNAS)

D4.- EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA

INFECCION

¢ Cual fue la localizacion de la infeccion? *:

¢ Qué riesgo habia de que el paciente tuviera un problema con el sondaje, catéter o drenaje? *:

3 Valoracién adecuada de la necesidad de sedacion o tratamiento farmacolégico para la agitacion

5 Recambio periédico de acuerdo al protocolo local o valoracion de la necesidad del mismo
6 Insercidn en via preferente (pej, basilica o subclavia para CVP)

(Si el paciente presenta méas de una localizacion, considerar completar un nuevo MRF2 completo)

1 Sitio quirdrgico (considerar D5)
2 Tracto urinario

3 Vias respiratorias

4 Neumonia

5 Tuberculosis

6 Bacteriemia o sepsis

7 Tubo digestivo

¢ Como ha sido el diagndstico de la infeccion? *:

1 Clinico

2 Cultivo positivo

3 Serologia

4 Otros métodos diagnésticos

5 No fue diagnosticada por el equipo asistencial

8 Piel y partes blandas

9 Osteoarticular

10 Ojos, nariz, boca

11 Sistema nervioso central
12 Endocarditis

|| 13 Sistémica (incluyendo VIH y hepatitis)

14 Otras:

Microorganismos implicados:

g~ WN =

En el caso en que se trate de una infeccion asociada a la asistencia, indique:

2 No se realiz6 la valoracion del riesgo

8 Otros (especifique)

1 No existe una estrategia especifica para la prevencion en esta localizacion

3 La valoracion del riesgo no se hizo de forma adecuada o con la periodicidad pertinente
4 No se identificaron las medidas preventivas acordes al riesgo

5 No se implementaron todas las medidas que constituyen el bundle para su prevencién
6 No se pudo implementar la medida preventiva por no disponibilidad

7 Cualquier fallo estructural que impidiera una prevenciéon adecuada
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¢Qué factores se asociaron con la infeccion? (SENALE TODAS LAS OPORTUNAS)

Efecto secundario a farmacos (Considerar D6 incluso ante ausencia de profilaxis perioperatoria)
[ ] Infeccion Inducida por antibiéticos (C. Difficile)
Infeccién por hongos
|| Farmacos inmunosupresores
_Cuerpo extrafio (Considerar D3)
[ ] Sonda urinaria
|| Catéter vascular
] Traqueostomia, intubacion o ventilacion mecanica
Drenaje

Otro (especifique)

~ Factores estructurales y del entorno
[ ] Cloracion y tratamiento del agua
Bioseguridad en quiréfano
Esterilizacién / desinfeccion
Precauciones de aislamiento
g,QuéTnedidas preventivas se implementaron? (SENALE TODAS LAS OPORTUNAS)

1 Ninguna

2 Profilaxis antibiética (pej. para la endocarditis)

3 Asepsia y antisepsia

4 Precauciones de aislamiento (si se trata de una transmision cruzada)
5 Bundle completo para su localizacion

6 Otras

D5.- EA RELACIONADOS CON UN PROCEDIMIENTO
¢ Se trata del procedimiento indicado en la Guia de Cribado? *: [ ] si [ ] No

Especifique con qué procedimiento se corresponde el EA (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

Intervencién quirtrgica convencional o laparoscépica

Cirugia sin ingreso

Cirugia mayor ambulatoria

Cirugia menor

Radiologia intervencionista

Hemodinamica / angioplastia

Procedimientos diagnoésticos invasivos (colonoscopia, broncoscopia, puncién lumbar,...)
Biopsia (incluyendo los procedimientos del apartado anterior)
Insercién de catéter o sondaje

10 Manipulacién de fractura

11 Otros

©Ooo~NOoOOOaR~OON =

¢0currié el EA por un retraso en la realizacion del procedimiento? *: [ ] si [ ] No
En caso afirmativo, especifique (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

1 Demora en la citacion en AP

2 Demora en la derivacion a otro especialista

3 Demora en la citacion en Consultas de Atencidn Especializada

4 Demora en la atencién en Urgencias

5 Demora en el ingreso del paciente

6 Demora en el traslado a la unidad en la que se realiza el procedimiento

7 Problemas en la programacién del procedimiento (incluyendo suspension del procedimiento)
8 Demora en la preparacién del paciente para el procedimiento (ayunas, anticoagulacién)

9 Demora en la realizacién del propio procedimiento

10 Otros

Estime el tiempo de la demora: dias u horas
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¢,Ocurrié el EA por un problema relacionado con el procedimiento? *: D Si D No

En caso afirmativo, detalle:

Por favor, especifique (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

No existe una estrategia que incluya un listado de verificacidén para este procedimiento

No se realiz6 el listado de verificacion

Alguno de los requisitos del listado de verificacién no se cumplié

No se identificaron las medidas adecuadas al riesgo (problemas en la intubacién, obesidad,...)
No se pudo implementar la medida por no disponibilidad (ej. visualizacidon de imagenes en quir)
Cualquier fallo estructural que impidiera una actuacién adecuada

Otros (especifique)

NO O~ WND =

Factores relacionados con el problema en el procedimiento (SENALE TODAS LAS
OPORTUNAS) *:

Fallo para realizar una adecuada anamnesis

Fallo para realizar un examen fisico satisfactorio

Fallo en la indicacién del procedimiento o procedimiento inadecuado

Preparacion inadecuada del paciente antes del procedimiento (ayunas, rasurado, anticoagulacion)
Identificacion errénea del paciente (considerar D1) o de la localizacion quirlrgica

Incidente en la anestesia: intubacion, reaccién al agente anestésico (considerar D6)

Problema con el aparataje, dispositivos o instrumental

Dificultad en la delimitacion anatémica, presencia de adherencias o no visualizacién

El procedimiento se realiz6 incorrectamente

10 Ocurrié un incidente critico durante el procedimiento

11 Monitorizacién inadecuada durante el procedimiento

12 Vigilancia inadecuada posterior al procedimiento

13 Curas o tratamiento posterior inadecuado (considerar D2 en problemas con los drenajes)

14 Otros (especifique)

OCoONOOUOPRWN =

48



ENSE iy,

D6.- EA RELACIONADO CON MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

¢Como se administré el medicamento / fluido?
| | 1 Intravenoso 4 oral 7 tépico
|| 2 Intramuscular 5 sublingual 8 rectal
3 Subcutaneo 6 Intratecal 9 Otro
¢Qué medicamento fue? o -
|| 1 antineoplasico || 8 cardiovascular || 15 antidepresivo
|| 2 inmunosupresor || 9 vasodilatador || 16 antiepiléptico
|| 3 antibidtico || 10 diurético || 17 sedante o hipnotico
|| 4 analgésico || 11 IECAS o ARA-II || 18 narcéticos (p.e.morfina/petidina)
|| 5 antiinflamatorio || 12 anticoagulante || 19 antipsicético
| | 6 broncodilatador | | 13 antidiabético | | 20 protector gastrico
|| 7 Potasio || 14 sangre o expansores || 21 Otros

Nombre del farmaco:

¢0currié el EA por un retraso en el tratamiento? *: |:| Si D No
En caso afirmativo, especifique (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

1 Demora en la citacion en AP

2 Demora en la derivacion a otro especialista

3 Demora en la citacion en Consultas de Atencion Especializada

4 Demora en la atencién en Urgencias

5 Demora en el ingreso del paciente

6 Demora en la recepcion de pruebas de indicacién / monitorizacion del tratamiento (Considerar D1)
7 Demora a la hora de recibir las 6rdenes de tratamiento oportunas

8 Demora en la organizacion para la administracién del tratamiento

9 Otros

Estime el tiempo de la demora: __dias / ____ horas

¢0currié el EA por una reaccion adversa medicamentosa (RAM)? *: [ ]si [ |No
¢Ocurrio el EA por un error de medicacion? *: |:| Si D No

Indique qué no se traté o valoré suficientemente (indique sélo 1 de las opciones siguientes) *:

O©oOoO~NOOhWN =

©Coo~NoOOOaR~OON =

—_ o
W N = O

14

Motivo del ingreso o consulta del paciente (incluye indicacion de IECA/ARA-II en Sd Coronario Agudo)
Alergias a medicamentos o a productos sanitarios

Hipertension arterial o sus complicaciones

Diabetes mellitus o sus complicaciones (incluye indicacién de IECA/ARA-II en proteinuria o microalb.)
Embarazo o sus complicaciones

Antecedentes de IAM, AVC o ICC

Obesidad, sobrepeso o sus complicaciones

Cualquier posible complicacién (incluye prevencién con anticoagulantes o protectores gastricos)

Otros (especifique)

Factores relacionados con el error de medicacion (sefiale TODAS LAS QUE PROCEDA) *:

No prescripcién estando indicado

Indicacion incorrecta (Considerar D1 en diagnéstico o paciente erréneos y D2 en error de valoracion)
Existe una alternativa mas eficaz o mas segura

Dosis inadecuada

Frecuencia de administracion incorrecta o insuficiente

Duracion del tratamiento incorrecta (pej. profilaxis perioperatoria)

Error en el registro (Considerar D2 si letra ilegible o no registro en el libro de enfermeria)

Error en la preparacion o manipulacién del tratamiento

Via de administracion inadecuada

Otro error en la administracion del tratamiento

Monitorizacién insuficiente de la accion del tratamiento o sus efectos secundarios

Interaccion farmacolégica

Duplicidad o error en la conciliacién de la medicacion

Otros (especifique)
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E1.- INDIQUE LOS FACTORES QUE CONTRIBUYERON AL INCIDENTE / EVENTO ADVERSO

Elija como maximo 10 de los siguientes factores y adjudique a cada uno de ellos un porcentaje segin

su contribucidn en la ocurrencia del EA (suma total 100%)
Peso Factores Peso
Factores del paciente o sus familiares

Factores
Factores de equipamiento y recursos

Factor

Factor

Facto

Comorbilidad o complejidad del cuadro
Cultura / creencia que dificulte el manejo
Déficit cognitivo o trastorno mental
Actitud no cooperativa (incumplimiento)
Idioma diferente o no comprensible
Mala comunicacién con los profesionales
Mala comunicacién con los familiares
Bajo nivel econémico

Ausencia de familiares o redes de apoyo

es individuales del profesional sanitario

Salud, discapacidad, estrés o fatiga

Baja motivacion

Conocimientos o destrezas inadecuados
Poca experiencia en el lugar de trabajo
Desconocimiento de tareas o protocolos
Supervision inadecuada

Formacion inadecuada o insuficiente
Actitud no cooperativa

Horario inadecuado

es de comunicacion oral y escrita

Indicaciones verbales ambiguas

Uso incorrecto del lenguaje

Uso de un canal inadecuado

Registros insuficientes o inadecuados

La informacién no llega a todo el equipo
Lenguaje corporal inadecuado

res relacionados con la tarea

Ausencia de guias o protocolos
Protocolo inadecuado u obsoleto
Protocolo no conocido / incumplimiento
Ausencia de verificacion del proceso
Tarea demasiado compleja

Acceso / disponibilidad HC informatizada
Problemas de mantenimiento de equipos
Disefio inadecuado de recursos (timbre,...)
Almacenamiento / accesibilidad inadecuado
No disponibilidad del producto / farmaco
Etiquetado incorrecto

Envase o nombre parecido

Caducidad

Equipamiento / recurso nuevo
Equipamiento no estdndar

Factores del entorno de trabajo

Seguridad y accesos a zonas restringidas
Entorno inadecuado (ruido, luz, temperatura)
Entorno inadecuado (limpieza, camas, espacio)
Distracciones en el entorno

Ratio inadecuado de personal / paciente
Presion asistencial elevada

Rotacion excesiva de personal / inexperiencia
Realizacién de tareas ajenas

Fatiga ligada a los turnos de trabajo

Factores del trabajo en equipo y liderazgo

Las funciones no estan claramente definidas

No hay un liderazgo efectivo

Ausencia de sistemas de evaluacion / incentivos
Conflicto entre los miembros del equipo
Ausencia de mecanismos de apoyo ante el error
No se promueve la cultura de seguridad

Factores organizativos y de gestion

Cita o programacion erréneas

Lista de espera prolongada

Error en la informacién sanitaria
Estructura organizativa insuficiente
Estructura asistencial insuficiente

E2.- VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL INCIDENTE / EVENTO ADVERSO

Ayuda a la decision:
éSi el paciente hubiera sido atendido en otro centro o sistema sanitario, le hubiera ocurrido el EA?
éldentifica algo que se hiciera sin cumplir con los estdndares de cuidado?
¢Qué capacidad tiene el sistema de manejar la situacion de riesgo?

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

[ ]si [ ]no

Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencién *:

Describa brevemente la manera en que el | / EA podria haberse prevenido

1.- Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencién.
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.




