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RESUMEN
La Seguridad del Paciente es un reto en salud publica y es parte esencial de la
calidad asistencial. La OMS refiere que las deficiencias en seguridad del paciente
derivan en inequidades en salud, aumento de la morbimortalidad, dafio a los
pacientes en diversos grados (discapacidades e incluso la muerte), aumentan los
costos en salud, y prolongan la hospitalizacién, del mismo modo genera desgaste en
las confianzas de los equipos, instituciones e insatisfaccion de los pacientes.
Conocer las fallas en seguridad que causan dafio a los pacientes o eventos adversos
(EA), es necesario para avanzar en la mejora de la calidad asistencial.
Objetivos: Detectar y describir EA ocurridos en pacientes adultos egresados de UPC,
utiizando una metodologia de busqueda intencionada. Comparar si los EA
detectados habian sido notificados.
Metodologia: Estudio descriptivo retrospectivo, utilizando herramienta de busqueda
intencionada de EA, Global Trigger Tool, por revision manual de registros clinicos en
muestra aleatoria de pacientes egresados de UPC de un Hospital Universitario,
identificando detonadores que orientan la identificacion de EA. Se describen
detonadores y EA detectados, dafio, tasa de EA, eventos por detonador, y se
confirma si los EA detectados habian sido notificados. Los datos fueron procesados
en sistema Excel.
Resultados: Se revisaron 148 fichas, se identifican 361 detonadores y 206 EA, tasa
de 128,7EA/1.000 dia cama. 93% de EA se presentd dentro del episodio hospitalario,
mas frecuentes (61%) en pacientes que estuvieron hospitalizados 215 dias. Un 57%
de los detonadores llevo a la identificacion de un EA, 64% de gravedad moderada. El
29% son EA relacionados con la atencion y cuidados, 20% IAAS, 18% uso de
medicamentos y 17% con proceso quirdrgico. Un 92% de los EA detectados no
habian sido notificados en la Institucion.
Conclusiones: la utilizacion de una herramienta de busqueda intencionada puede
contribuir a la identificacién de eventos adversos que no son reconocidos y de esta
manera gestionar el riesgo clinico, insumo necesario para mejorar la calidad en

salud.



II.  INTRODUCCION

La Seguridad del Paciente es un reto en salud publica siendo parte esencial de la
calidad asistencial, y constituye una dimensién fundamental de la cobertura universal

en salud.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), las deficiencias en seguridad del
paciente derivan en inequidades en salud, aumento de la morbimortalidad, dafio a los
pacientes en diversos grados (discapacidades e incluso la muerte), aumentan los
costos en salud, prolongan la hospitalizacién (1), del mismo modo genera desgaste

en las confianzas de los equipos, instituciones e insatisfaccion de los pacientes.

En el afio 2014 la OMS en su documento llamado “10 datos sobre seguridad del
paciente”, sefiala que la probabilidad de que un pasajero sufra algun dafio en un
avibn es de 1 en 1.000.000, en cambio, que un paciente sufra algun dafo
ocasionado por la atencién de salud es de 1 en 300 (1); es por esto que los eventos
adversos ponen en peligro la calidad de la atencién, ademas de ser causa evitable
de sufrimiento humano, aumentar las pérdidas financieras y costos de oportunidad

para los sistemas de salud.

Los eventos adversos (en adelante EA) corresponden a una situacién o
acontecimiento inesperado, en relacion a la atencidon sanitaria recibida por un
paciente que tiene, o puede tener consecuencias negativas para el mismo, y que no
tiene relacidon con el curso natural de la enfermedad (2). Estos son multicausales y
con frecuencia no son reconocidos ni comunicados por los equipos de salud, lo que
obstaculiza aprender de ellos y gestionar los riesgos asociados, por lo que
conocerlos es primordial para mejorar los procesos asistenciales y entregar una

atencion mas segura a la poblacion.

Para tomar conocimiento de los EA y mejorar la seguridad del paciente, se utilizan
distintas vias, como son los sistemas de vigilancia activa y pasiva. La primera, si bien
es efectiva en la deteccion de incidentes y eventos adversos, es costosa puesto que

requiere personal dedicado a esta actividad y con formacién especial en el tema, por



otro lado, la vigilancia pasiva se compone de diversas fuentes para el conocimiento
de los eventos, dentro de los cuales se encuentran los sistemas de notificacion
voluntaria u obligatoria, que requieren de la comunicacion de situaciones riesgosas
para los pacientes por parte de los equipos de salud y necesita la existencia de una
cultura de seguridad en las instituciones. Este tipo de sistema es el mas usado en
nuestro pais, lo que limita el conocimiento de los eventos que ponen en riesgo la

atencion de salud.

Los sistemas de notificacion pasiva a través de notificacion voluntaria u obligatoria de
EA no son suficientes para establecer la dimensién del problema, puesto que se ha
determinado que solo entre un 5% y 10% de los EA que ocurren son informados y de
ellos 90% a 95% no causan dafio a los pacientes (3,4). Esta situacién deja ver que
es necesario utilizar mecanismos activos para el conocimiento de los EA, lo que es la
base para la gestién de los riesgos innecesarios derivados de la atencién de salud a
las personas.

En paises como Estados Unidos, Canada e Inglaterra, utilizan sistemas de busqueda
intencionada de EA a través de la revision retrospectiva de fichas clinicas para
obtener una aproximacién mas real al problema. Como existe una evidente sub
notificacién, la blasqueda intencionada de EA permite optimizar los tiempos de
exploracién y rendimiento del personal en la identificacion de situaciones riesgosas
para los pacientes. Est metodologia consiste en la identificacion de situaciones de
riesgo, llamados Triggers o detonadores que orientan a la exploracién de un evento
adverso en torno a ese detonador, ofreciendo un procedimiento dirigido para
identificar EA a través de los registros clinicos, lo que ha sido de utilidad para la

aproximacion al problema de seguridad clinica.

El objetivo principal de este estudio es detectar eventos adversos mediante la
utilizacion de la metodologia Global Trigger Tool, a través de la revision retrospectiva

de fichas clinicas en pacientes adultos.



MARCO TEORICO

A fines de los afios 90 en Estados Unidos, The Institute of Medicine (IOM) publico el
documento “To Err Is Human: Building a Safer Health System”, el cual expuso que
entre 44.000 y 98.000 personas morian producto de errores médicos prevenibles,
estando entre las principales causas de muerte en dicho pais (5). Asi mismo, en el
Reino Unido en el afio 2000, el National Health Service (NHS) publica el estudio
llamado “An organisation with a memory”, donde se sefiala que aproximadamente un
10% de los ingresos hospitalarios presentaban un evento adverso y que estos
causan muertes y costos significativos para el sistema sanitario (6). Esta
aproximacion a la magnitud del dafio que generan los eventos adversos sento
precedentes para la implementacion de politicas de seguridad de los pacientes en

distintas partes del mundo.

En respuesta a la necesidad de realizar acciones a nivel internacional para mejorar la
seguridad del paciente, en el afio 2002 la OMS en la 552 Asamblea Mundial de la
Salud, a través de la resolucion WHA55.18 , manifiesta la preocupacion por mejorar
la seguridad en la atencion de salud, puesto que la incidencia de EA constituye un
desafio para la calidad de la atencion y las causas evitables disminuirian
significativamente el dafio a los pacientes; del mismo modo los costos de la no
calidad y los costos de oportunidad de los servicios de salud, son temas abordados
en dicha Asamblea; es asi, que a través de esta resolucion se solicitd a los Estados
miembros de la OMS, la prevencién de eventos adversos para la mejora de la
seguridad del paciente y calidad en salud, en base a los conocimientos cientificos
existentes (7). En esa misma ocasion, los Estados miembros solicitaron a la OMS
elaborar guias internacionales de seguridad del paciente para orientar las politicas y
practicas relacionadas al tema en el mundo. Como respuesta a este requerimiento es
gue en octubre del afio 2004, la OMS presenté la Alianza Mundial para la Seguridad
del Paciente, con el objetivo de coordinar, difundir y acelerar las mejoras en materia

de seguridad del paciente en todo el mundo, a través de la colaboracion internacional

(8).



Diversos paises se encuentran trabajando para mejorar la seguridad del paciente,
por medio de distintas iniciativas que emanan tanto de organizaciones no
gubernamentales, instituciones educativas y los gobiernos. Las principales acciones
se han dirigido a disminuir los riesgos innecesarios por medio de acciones
preventivas basadas en evidencia cientifica; la implementacion de sistemas de
notificacion con el fin de obtener informacion acerca de la naturaleza de los eventos
adversos; implementacion de sistemas de certificacion o acreditacion en calidad y
seguridad; sumandose a esto el fomento de la investigacion en seguridad del

paciente.

En este contexto, en Chile, la Reforma de Salud del afio 2005 incluye la
implementacion de la Garantia de Calidad en el terreno del Régimen de Garantias
Explicitas en Salud, por medio de la Acreditacion de Prestadores Individuales e
Institucionales de Salud, con el objetivo de certificar un nivel de calidad minimo
establecido por el Ministerio de Salud, tanto para los profesionales y técnicos, como
para las instituciones de salud publicas y privadas (9). Uno de los propésitos de la
Acreditacion de prestadores institucionales, es la implementacion de una cultura de
seguridad del paciente y calidad asistencial, para entregar una atencién de salud
mMAas equitativa a los usuarios, asegurando un estandar de atencién minimo, para la
disminucién de los riesgos innecesarios en la atencion de salud respecto a las
acciones individuales e institucionales, esto a través de la estandarizacion de
procesos Yy la supervision periédica de éstos. Por otro lado la Ley de Deberes y
Derechos que tienen las personas en relacién con las acciones vinculadas a su
atencion, establece que las personas tienen derecho a una atencion de salud segura,
de la cual derivan normas de seguridad de la atencién (10). Es por esto ultimo, que la
entrega de una atencidn segura a la poblacién constituye una garantia y deber ético

por parte de las Instituciones de salud para toda la poblacién.

La atencion de salud involucra costos asociados a la prestacion de servicios, estos
costos se pueden incrementar debido a una atencion con calidad deficiente,

generando costos mas elevados debido a situaciones prevenibles, los costos de la



no calidad se refieren a los producidos por las fallas en los sistemas por multiplicidad
de procesos, fallos humanos y todos aquellos costos en que se incurre debido a que
no se ha conseguido la calidad especificada (11), como por ejemplo los derivados de
rehabilitacion, demandas, licencias médicas, entre otros. Cuando la atencion de
salud provoca dafio a un paciente, es mas costosa y de menor calidad; existiendo
una relacion entre beneficios-riesgos-costos, en la que el hipotético valor neto de la
calidad podria calcularse al restar a los beneficios la suma de los riesgos mas los

costos, es decir: calidad = beneficios - (riesgos + costos) (12).

La OMS advierte que entre el 20% y 40% de todo el gasto en salud en el mundo se
malgasta producto de una atencion de calidad deficiente. A este respecto en
Inglaterra se estima que los eventos adversos cuestan alrededor de 2 millones de
libras al afio a los hospitales; el NHS paga todos los afios alrededor de 400 millones
de libras esterlinas debido a demandas por negligencia clinica; sumado al gasto por

Infecciones intrahospitalarias que se estima en casi mil millones de libras cada afio

(6).

En los siguientes parrafos se abordaran en detalle los temas principales del trabajo.



Calidad de la Atencidon en Salud

Segun la OMS "la calidad de la asistencia sanitaria es asegurar que cada paciente
reciba el conjunto de servicios diagndésticos y terapéuticos mas adecuado para
conseguir una atencion sanitaria Optima, teniendo en cuenta todos los factores y los
conocimientos del paciente y del servicio médico, y lograr el mejor resultado con el
minimo riegos de efectos iatrogénicos y la méxima satisfaccion del paciente con el
proceso” (13). En el afio 2009 el mismo organismo define la calidad como “el grado
en el que los servicios de salud prestados a personas y poblaciones aumentan la
probabilidad de lograr los resultados sanitarios deseados y son coherentes con los

conocimientos profesionales del momento” (14).

El profesor Avedis Donavedian reconocido a nivel mundial por sus trabajos centrados
en la mejora de la calidad asistencial, define Calidad como "el tipo de atencion que
se espera que va a maximizar el bienestar del paciente, una vez tenido en cuenta el
balance de ganancias y pérdidas que se relacionan con todas las partes del proceso
de atencion"; ademas describe cuatro componentes de la calidad dentro de los que
se encuentran el manejo técnico de la salud y enfermedad, la relacién interpersonal
entre proveedores de la atencién y de éstos con los usuarios, los principios éticos
que regulan la atencién en salud, y la importancia del costo en calidad (15).

Las distintas definiciones de calidad, estan conformadas por una serie de
dimensiones o atributos, que permiten transformar el sentido subjetivo de calidad en

un término objetivo y medible:

- Accesibilidad: Es la facilidad con que el usuario externo (cliente, usuario o
paciente) obtiene los servicios que le ofrece el Sistema de Salud.

- Equidad: Es la entrega de servicios de salud a la comunidad, considerando los
desequilibrios de necesidades entre Usuarios del Sistema.

- Competencia profesional: Es la capacidad de los integrantes del Equipo de
Salud para utilizar sus conocimientos, habilidades, destrezas y su juicio para dar

salud y satisfaccion al usuario.
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- Satisfaccion usuaria: Es el cumplimiento o no cumplimiento por parte del
Sistema de Salud respecto de las expectativas del usuario.

- Efectividad: Es la medida en que una determinada atencion, mejora el estado de
salud del que la recibe, en condiciones normales del uso de la tecnologia. Esto
es, lograr los mejores resultados con los recursos que se dispone.

- Eficiencia: Significa otorgar el mayor beneficio posible, al menor costo razonable.

- Eficacia: Es la medida en que una determinada atencion mejora el estado de
salud del que la recibe en condiciones ideales de uso de tecnologia.

- Seguridad: Es la reduccién del riesgo de dafios innecesarios hasta un minimo
aceptable, el cual se refiere a las nociones colectivas de los conocimientos del
momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se presta la atencion,
ponderadas frente al riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar otro (14).

- Continuidad: Es la atencién del paciente como un todo en un sistema integrado,
en la dimension de la calidad cientifico-técnica.

- Oportunidad: Prestacién de servicios, en condiciones adecuadas, cuando el
usuario lo requiera y no cuando el equipo quiera o pueda.

- Comodidades o confort: Esta dimensién incluye todos aquellos aspectos que no
inciden directamente en la atencién de salud, pero que inciden obviamente en su

calidad, en el grado de satisfaccion del usuario y su adhesividad al sistema.

Todas estas dimensiones son parte del concepto de calidad asistencial y la mejora
en cada una de ellas es necesaria para entregar mejores servicios de salud a la
poblacién, no obstante la seguridad del paciente, es claramente, una de las

dimensiones elementales para lograr la calidad de la atencion.
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Seguridad del Paciente

La OMS define la seguridad del paciente como “la reduccion del riesgo de dafios
innecesarios relacionados con la atencidn sanitaria hasta un minimo aceptable, el
cual se refiere a las nociones colectivas de los conocimientos del momento, los
recursos disponibles y el contexto en el que se presta la atencion, ponderadas frente

al riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar otro” (14).

La seguridad del paciente ha estado siempre presente en el ambito de la Salud,
Hipocrates establecia como uno de los principios de la medicina “Primun non nocere”
o “Primero no hacer dafo”, que se referia al deber de todo médico a no causar dafio

en los pacientes, y que constituye el primordial principio ético de la medicina (16).

A pesar de la antigledad y relevancia de este principio, no es hasta fines del siglo
pasado cuando la seguridad del paciente toma especial relevancia debido a la
publicacion del Informe en Estados Unidos del IOM y el documento del NHS del afio
2000 en Reino Unido An organisation with a memory, los que revelaron una realidad
inexplorada respecto a los eventos adversos, entregando valiosa informaciéon para
centrarse y ocuparse del tema. Identificar los EA es el primer paso de acercamiento
al problema, conocer la naturaleza y sus causas son esenciales para implementar
medidas de mejora a los procesos asistenciales y de este modo disminuir los riesgos

innecesarios en salud, para la mejora de la seguridad de los pacientes.
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Eventos adversos (EA)

Los eventos adversos son definidos por el Ministerio de Salud de Chile, como aquella
“situacion o acontecimiento inesperado, en relacion a la atencién sanitaria recibida
por un paciente que tiene, o puede tener consecuencias negativas para el mismo, y
que no tiene relacién con el curso natural de la enfermedad” (2). Segun la OMS los
EA corresponden a un incidente que provoca dafio en el paciente y un incidente
corresponde a un “evento o circunstancia que podria haber ocasionado u ocasiono

un dafio innecesario a un paciente” (14).

Los EA constituyen un problema para los sistemas de salud, generando importantes
dafios a los pacientes (desde transitorios a permanentes), los equipos de salud y la
sociedad, aumentando los costos de atencion y la desconfianza de las personas

hacia los sistemas de salud.

Los EA pueden dafar en distintas intensidades a las personas incluso provocar la
muerte, es asi como la OMS clasifica la gravedad o grado de dafio de un incidente o
EA desde la repercusion del evento en el paciente, tomando en cuenta las variables
de gravedad, duracién y repercusiones terapéuticas, proporcionando la siguiente

clasificacion (14):

- Ninguno: el resultado para el paciente no es sintomatico o no se detectan
sintomas y no hace falta tratamiento.

- Leve: el resultado para el paciente es sintoméatico, los sintomas son leves,
la pérdida funcional o el dafio son minimos o intermedios, pero de corta
duracion, y no hace falta intervenir o la intervencién necesaria es minima
(por ejemplo, observar méas estrechamente, solicitar pruebas, llevar a cabo
un examen o administrar un tratamiento).

- Moderado: el resultado para el paciente es sintoméatico y exige intervenir
(por ejemplo, otra intervencién quirdrgica, un tratamiento suplementario) o
prolongar la estancia, o causa un dafio o una pérdida funcional

permanente o de larga duracion.
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- Grave: el resultado para el paciente es sintomatico y exige una
intervencién que le salve la vida o una intervencion quirdrgica o médica
mayor, acorta la esperanza de vida, o causa un dafio o una pérdida
funcional importante y permanente o de larga duracion.

- Muerte: sopesando las probabilidades, el incidente causé la muerte o la
propicié a corto plazo. También conocida como EXxitus.

La revision y andlisis de las causas de los EA es utilizada en todo el mundo para
obtener informacion acerca de las condiciones de seguridad clinica, la presencia de
EA permite identificar las deficiencias y fallos en los sistemas para gestionar mejoras
en la atencién de salud. Los fallos en los sistemas se refieren a defectos en la
estructura o procesos de una organizacion, los que permanecen latentes hasta que
pueden provocar dafio a un paciente, el Modelo de Reason o Queso Suizo (17)
permite abordar y analizar los fallos del sistema y sus consecuencias para la
seguridad del paciente de una manera sencilla. Este modelo consta de barreras y
fallos latentes, las barreras o defensas del sistema estan destinadas a impedir que
amenazas puedan causar dafio a los pacientes como son la estandarizacién de
procesos, la supervision, la aplicacion de listas de chequeo, entre otros, estas
barreras se representan por medio del cuerpo del queso; no obstante existen fallos
latentes y activos del sistema que representan por medio de los agujeros del queso,
estos al alinearse llevan a una cadena de fallos que pueden provocar dafio a un
paciente, estos fallos corresponden a situaciones riesgosas presentes en la
organizacion como falta de estandarizacion, deficiente capacitacion y formacion,
entre otros; los que unidos pueden facilitar la ocurrencia de errores y contribuir a

causar dafo a los pacientes (figura 1).
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Figura 1:

Fallos humanos y del sistema

= Defensas del sistema

Para el conocimiento de los EA se disponen de distintas fuentes de informacion, la
mayoria de ellas son los sistemas de notificacion pasiva que consiste en la
identificacion de los eventos e incidentes por medio de reportes realizados por los
equipos de salud, lo que revela menos del 10% de los EA que ocurren realmente (3);
siendo necesaria la utilizacién de herramientas de blsqueda intencionada de EA, las
cuales han demostrado una mayor sensibilidad y especificidad para la deteccion de

éstos y por lo tanto, un acercamiento mas objetivo al problema (18).

Para la identificacion de eventos adversos e incidentes, existen diversos sistemas de

registro y notificacién, los que se desarrollan a continuacion.

15



Sistemas para el registro y notificacion de incidentes y eventos adversos

Dentro de los métodos comunmente utilizados para la gestion de incidentes y EA
encontramos los sistemas de reporte y notificacion, los que consisten en
procedimientos en donde los equipos de salud deben informar por via escrita o
telefénica los incidentes o EA identificados durante la atencion de salud (3). Los
sistemas de notificacibn constituyen una oportunidad para analizar las areas
deficitarias en la atencion, y proponen una fuente para aprender de los errores,
analizar sus causas y evitar su ocurrencia, ademas estan orientados a mejorar la
responsabilidad social en la comunicacion de los EA y también para evaluar la

seguridad clinica en el tiempo (3,5,19).

Segun Thomas y Peterson 2003, dentro de los métodos usados para identificar EA e
incidentes se encuentra la revision de registros de morbilidad y mortalidad, analisis
de demandas por negligencia, analisis de datos administrativos, revisién de fichas
clinicas, revisién de historia clinica electrénica diaria, observacion del cuidado a los

pacientes y vigilancia clinica (20).

Una vez identificados los eventos, se utilizan los sistemas de registro y notificacion
de incidentes y EA, a este respecto el Ministerio de Sanidad de Espafa describe que

existen dos tipos de sistemas de notificacion (3):

- Sistemas de notificacion obligatoria: se centran en la notificacién de los eventos
gue producen lesiones graves en los pacientes. Tiene un enfoque en la
implementacion de acciones y destinacion de recursos para la seguridad del
paciente en areas determinadas.

- Sistemas de notificacion voluntaria: se centran en la notificacion de los incidentes
o errores que han producido dafios leves. Buscan identificar las areas deficientes
y las vulnerabilidades del sistema antes de que se produzcan dafios en los
pacientes, ademas de entregar informacion a los profesionales sobre lo

aprendido.
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Estos sistemas de notificacion dependen de la cultura de seguridad que presente
cada Establecimiento Sanitario. Una de las definiciones en cuanto a cultura de
seguridad de una organizacion que ofrece la OMS en el Marco conceptual en
seguridad del paciente, indica que “es el producto de los valores, las actitudes, las
percepciones, las competencias y los patrones de comportamiento individuales y
colectivos que determinan el compromiso con la gestion de la salud y la seguridad en
la organizacion vy el estilo y la competencia de dicha gestion”(14), por lo que la cultura
necesaria para mejorar la seguridad del paciente requiere: actitudes y conductas
proactivas frente al riesgo, compromiso de la organizacién y una comunicacion

abierta y transparente (18).

Un escaso conocimiento en seguridad clinica generara reticencia por parte del
personal de salud respecto a reconocer los errores que cometen, ya que no es
aceptado por los equipos y se tiende a ocultarlos, ademéas existe temor a las
consecuencias legales, las sanciones y la falta de confianza en la confidencialidad de
los datos; en cambio una cultura de seguridad avanzada implica entender los EA e
incidentes como una oportunidad para aprender y mejorar la atenciéon de salud
(19,21).

Respecto al conocimiento de los EA que ofrecen estos sistemas de notificacion, se
estima que solo se conoce aproximadamente entre el 5% y 10% (3,4), y de estos
generalmente distinguimos los que provocan dafios leves o moderados a los
pacientes, es decir, s6lo vemos la punta del iceberg. Es por esta limitacion de los
sistemas de reporte y notificacion de EA, que se hace necesario utilizar otras
herramientas para complementar su comprension y acercarnos a la realidad respecto
a las condiciones de seguridad del paciente en los establecimientos de salud. Segun
Heinrich, hay una razén aproximada de 1 EA grave por cada 30 EA leves y por cada
300 incidentes sin dafio, sin embargo ultimamente se ha sugerido una distribucion de

1 EA grave es a 10 EA leves y a 600 incidentes (3).
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Dadas las limitaciones de los sistemas de notificacidn y la sub notificacién que existe
respecto al conocimiento de los EA, es que paises como Estados Unidos, Reino
Unido, Canada y Australia, han comenzado a emplear la basqueda intencionada de
EA por medio de la revision de historias clinicas utilizando distintas metodologias
aplicadas por profesionales capacitados es asi como en el afio 1991 se realizdé The
Harvard Medical Practice Study (HMP), utilizando una metodologia de busqueda de
EA en base a la indagacion en las fichas clinicas de pacientes sobre la presencia de
uno o0 mas criterios sugerentes que el paciente pudiese haber sufrido un EA (definida
como una lesion incapacitante causada por el tratamiento médico), esta revision de
historias clinicas fue realizada por enfermeras capacitadas en el uso de la
metodologia y luego verificado por médicos, quienes determinaban (en base a los
antecedentes recopilados) si se habia producido el acontecimiento adverso, si era
causado por un error y si habia pruebas de negligencia, definido como el
incumplimiento de la norma de atencién; este estudio interdisciplinario se realizé en
hospitales de agudo de Nueva York en donde se revisaron 30.121 expedientes
clinicos en forma aleatoria, sus resultados determinaron que ocurrieron EA en el
3,7% de las hospitalizaciones y el 27,6% de los EA se debieron a negligencia, un
70,5% dio lugar a la discapacidad temporal, un 2,6% caus6é discapacidad

permanente y un 13,6% llevo a la muerte (22).

En el afio 2000 un estudio Canadiense identifico una tasa de EA de 7,5 por cada 100
ingresos hospitalarios, utilizando la metodologia de Harvard Medical Practice -HMP
(23). En el afio 2001 un estudio en Hospitales BritAnicos, muestra una incidencia de
10,8% de pacientes que experimentan un EA, con una tasa global de EA de 11,7%,
un tercio de ellos tuvo consecuencias permanentes para los pacientes desde
discapacidad moderada, mayor o la muerte, también se estimé que un 53% de los
EA era prevenible (24). Un estudio realizado en los Paises Bajos publicado en el afio
2011, en donde se realiz6 la revision de 5.375 registros clinicos de pacientes en 14
hospitales utilizando la metodologia HMP, donde se comparo la identificacion de EA
con dicha metodologia y las existentes previamente en los hospitales, que
correspondian a reclamos informales, reclamos formales de los pacientes,

18



reclamaciones meédico-legales y las notificaciones; utilizando la busqueda
intencionada se encontraron 498 eventos adversos y de ellos sélo el 3,6% habia sido
notificado por alguno de los sistemas existentes previamente (25), evidenciando que

los sistemas de busqueda intencionada de EA son utiles para su conocimiento.

En Espafia el estudio ENEAS realizado en el afio 2005 determind una incidencia de
9.3% de EA relacionados a la atencion sanitaria (26), en el afio 2010 el estudio
IBEAS realizado en Hospitales de Latino América determiné una prevalencia de EA
en los Hospitales investigados de un 10.5% (27). En Chile un estudio realizado en el
afio 2008 en un Hospital publico de la Region Metropolitana obtiene como resultado
una Tasa de Incidencia del 8,3% a través de la aplicacion de una herramienta para la
busqueda retrospectiva e intencionada de EA (28). Estos estudios utilizaron el
cuestionario modular MRF2, el cual consiste en una guia de cribado para la

identificacion de EA, en base a la revision retrospectiva de fichas clinicas.

Mas recientemente en el afio 2010 en North Carolina, se identificé un total de errores
de 25% a través de la busqueda intencionada de EA utilizando la metodologia Global
Trigger Tool del Institute for Healthcare Improvement (IHI), siendo un 65% de ellos
prevenibles. Esta metodologia de busqueda intencionada de EA se basa en la
deteccion de detonadores o Triggers que dirigen la busqueda en torno a ese
detonador para la identificacion de un EA. Un estudio realizado en Estados Unidos
en 15 Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales, obtiene como resultado de la
revisibon de expedientes clinicos de 749 pacientes, la identificacion de 2.218
detonadores o Triggers y 554 eventos adversos, de los cuales la mayoria pudo haber
sido evitado y soOlo un 8% de ellos habia sido notificado por los sistemas de
notificacion voluntaria, concluyendo que la utilizacion de Global Trigger Tool es

eficiente y efectivo para identificacién de eventos adversos (29).

Otro estudio realizado en el mismo pais en pacientes quirdrgicos a través de la
aplicacion de Global Trigger Tool en donde se evaluaron 854 pacientes en 11
hospitales, se detecté una tasa de EA graves de 14,6%; 44% de estos eventos

contribuyeron al aumento de la duracién de la estancia hospitalaria o readmision y el
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8,7% de los eventos requirieron de una intervencion para salvar la vida, resultaron en
dafio permanente o la muerte. Los EA identificados no se habian detectado o
reportado a través de los sistemas existentes dentro de los que se encontraban la
notificacion de eventos, revision de pares y conferencias de morbilidad y mortalidad
(30).

Un estudio realizado en 62 UCI de 54 hospitales en Estados Unidos, presenta una
tasa de EA de 11,3 por 100 dias paciente, observados en 12.074 ingresos en UCI,

utilizando la metodologia Trigger tool (31).

La metodologia Global Trigger Tool ha demostrado ser Gtil en la identificacién de EA
en la revision de fichas clinicas, siendo un aporte para aproximarse al conocimiento
de las condiciones de seguridad del paciente, permitiendo de esta forma poder
gestionar los riesgos asistenciales en beneficio de entregar una mejor atencion a los

pacientes.
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Metodologia de busqueda intencionada de eventos adversos Global Trigger
Tool (4)

Esta metodologia fue creada por el Institute for Healthcare Improvetment de Estados
Unidos en el afio 2002, y actualizado en el afio 2009, desde su publicacion se ha
aplicado en distintos paises como Estados Unidos, Canad4, Inglaterra, entre otros.
Se ha tomado como un enfoque préactico para mejorar la deteccion de EA en los
pacientes, y esta descrito que es una herramienta facil de adaptar y ensefar,
permitiendo la identificacion y medicion de los dafios en el tiempo, siendo util para la
aproximacion a los problemas de seguridad clinica y la gestion en base a las
deficiencias detectadas. Esta metodologia se centra en la identificacion de Triggers,
detonadores o disparadores, los que se refieren a factores desencadenantes de un
EA en base a una revision previa de la literatura realizada por los autores, que
orientan a la revision mas detallada alrededor de ese detonador, esta revision puede
llevar sélo a la presencia de errores que no llegan al paciente o pueden llevar a un
dafio al paciente o EA. Si un detonador se identifica en un registro, solo indica la
presencia de un detonador, no necesariamente un EA, el revisor debe investigar los
registros clinicos para determinar si realmente se ha producido un EA. Los dafios son
el resultado que ocurre en los pacientes productos de la atencion sanitaria, por otro
lado esta herramienta esta orientada a la busqueda de dafios por comisién los que
corresponden a dafios a los pacientes causados producto de una atencién activa de
salud, esta herramienta no esta dirigida a la basqueda de los dafios por omisiéon que
corresponden a los dafios causados producto de atencion deficiente. Una vez
identificados los EA la herramienta sugiere la aplicacion de la clasificacion NCC
MERP Index for Categorizing Errors, utilizada generalmente para tipificar errores de
medicacion, para este estudio se utilizara la clasificacion de dafio de eventos
adversos de la OMS, incluida en la clasificacion internacional en seguridad del
paciente (14).

La metodologia Global Trigger Tool requiere la revision manual de los registros de

hospitalizacion, por un equipo de revision compuesto por tres personas, dos
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revisores quienes examinaran las fichas clinicas en busca de los detonadores y EA, y
un tercer revisor que corresponde a un medico, quien verifica y confirma los EA
detectados. Para efectos de este estudio se dispondra de un revisor (tesista) que
examinara en forma completa las historias clinicas y el médico quien verifica y
confirma los eventos. A este respecto IHI manifiesta que la busqueda utilizando esta
metodologia realizada sélo por un revisor podria interferir en la identificacion de la
totalidad de los detonadores y eventos, pero para efectos de esta investigacion con
fines académicos que no cuenta con ningun financiamiento, solo se dispondra de la

tesista como Unica revisora primaria de las fichas clinicas.

La herramienta contiene seis médulos o agrupaciones de factores desencadenantes,
gue corresponde a areas de atencion determinadas. Cuatro de las agrupaciones
estan disefiados para reflejar los EA que ocurren comunmente en una unidad en
particular, que corresponden a Cuidados intensivos, Cirugia o Quirurgico, Perinatal y
Urgencias; y los otros dos modulos estan orientados a reflejar los eventos que
pueden ocurrir en cualquier unidad, estos son el modulo de cuidados o atencion
general y medicamentos. Todos los registros de los pacientes deben ser revisados
con los médulos de Cuidados y Medicamentos. Los otros médulos se deben utilizar
solamente si es aplicable a la Unidad donde fue atendido el paciente durante su

episodio hospitalario.

Estudios de validez de Global Trigger Tool (GTT): investigaciones en Estados Unidos
utilizando GTT han arrojado resultados prometedores respecto a la identificacion de
EA, un estudio realizado por Baylor Health System en ocho hospitales generales, dos
hospitales de cardiologia y dos hospitales de rehabilitacion, obtiene como resultado
de la revisién de 2.369 fichas, un total de EA de 68.1 por 1000 dias paciente y un
39.8% de admisiones con =21 EA. De esos resultados un 41.6 por 1000 dias cama
ocupado correspondian a EA que ocurrieron durante la hospitalizacion y un 25% de
las admisiones con 21 EA (32). Otro estudio realizado en Estados Unidos en tres

hospitales de alta complejidad de entre 550 a 1000 camas, que tenian programas de
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seguridad del paciente implementados, se revisaron un total de 795 registros clinicos
de pacientes utilizando tres métodos para la identificacion de eventos adversos
(reportes voluntarios locales, Indicadores de seguridad y Global Trigger Tool), 393
EA fueron identificados con los tres métodos combinados, GTT detecto 354 EA
(90,1% del total), los sistemas de informacion local detectaron 4 EA (1% del total) y
los indicadores de seguridad detectaron 35 eventos (8,99% del total). Los EA
ocurrieron en el 33,2% de los ingresos hospitalarios (rango: 29%-36%) o 91 EA por
1.000 dias-paciente (rango: 89-106). Algunos pacientes experimentaron mas de un
EA; la tasa global fue de 49 EA por 100 ingresos (rango: 43-56). Ademas se realiz0
una revision detallada en el Hospital A, evaluando la sensibilidad de cada método (el
grado en que identific6 con precision los pacientes con EA verdaderamente
experimentados), asi como la especificidad de cada método (el grado en que
identific6 con precision que los pacientes no habian experimentado EA), se
determiné que GTT presentd una sensibilidad para detectar pacientes con al menos
un EA de 94,9% y una especificidad para detectar pacientes sin eventos de 100%.
Por el contrario, el método de Indicadores de Seguridad del Paciente tuvo una
sensibilidad de 5,8% y una especificidad del 98,5%, el sistema de notificacién
voluntaria del hospital local tuvo una sensibilidad del 0% y una especificidad del
100% (33).

Un estudio de tipo retrospectivo de una muestra aleatoria realizado en 10 Hospitales
de North Carolina, dispuso de dos grupos de investigadores uno interno y otro
externo, utilizaron GTT para identificar los EA, la fiabilidad de GTT para detectar la
presencia, numero y gravedad de los EA con un coeficiente de kappa 0,40 a 0,60,
esto es una concordancia moderada entre los equipos investigadores, el equipo
interno obtuvo una sensibilidad de 49% y especificidad de 94%, el equipo externo
una sensibilidad 34% y especificidad 93%, lo cual podia atribuirse la mayor deteccion
por parte del equipo interno al conocimiento de los registros y el lenguaje de la

organizacion (34).
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La eleccion de esta metodologia para la realizacion de este estudio se basa en las
experiencias internacionales respecto a su uso y resultados, ya que ofrece una
manera dirigida de identificar EA por medio de la revision de fichas clinicas en forma
retrospectiva, ofreciendo una alternativa factible y de aplicacion posible en nuestro
ambiente hospitalario, o que ha demostrado tener buenos resultados para la
seguridad del paciente en otros paises y podria ser utilizado como actividad habitual

para el conocimiento en seguridad del paciente en nuestra realidad local.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

Pregunta de investigacion

¢ Es posible detectar eventos adversos asociados a la atencion de salud en los
registros clinicos de adultos egresados de una Unidad de Paciente Critico

utilizando una herramienta de busqueda intencionada?

Hipotesis
La utilizacion de una herramienta de busqueda intencionada de eventos adversos

es util para identificar eventos adversos en pacientes que fueron tratados en una

Unidad de Paciente Critico.

Objetivos

Objetivo general:

Detectar eventos adversos ocurridos en pacientes adultos que fueron tratados en
una Unidad de Paciente Critico de un Establecimiento de Salud de la Region
Metropolitana por medio de la utilizacion de una herramienta de busqueda

intencionada de eventos adversos, durante tres meses del afio 2015.

Objetivos especificos:

1. Describir las caracteristicas de la hospitalizacidon y los pacientes que presentaron
eventos adversos identificados a través de la busqueda intencionada utilizando
Global Trigger Tool.

2. Describir los detonadores y eventos adversos identificados a través de la
herramienta de blsqueda intencionada utilizando Global Trigger Tool.

3. Comparar los eventos adversos detectados por medio de GTT respecto a los
eventos identificados por los sistemas de notificacion existentes en el

Establecimiento de salud.
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JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

La seguridad del paciente es un tema cada vez mas relevante en salud publica,
constituye una dimension fundamental de la calidad asistencial y la cobertura
universal, por lo que la Organizacion Mundial de la Salud ha generado diversas
instancias para intervenir el problema y orientar a los paises en la organizacion de
estrategias y politicas para evitar dafios prevenibles asociados a la atencion de
salud. Datos publicados por la OMS durante el afio 2014 indican que 1 de cada
10 pacientes puede sufrir algun tipo de dafio en el hospital o eventos adversos
derivados de la atencion de salud; las infecciones hospitalarias afectan a 14 de
cada 100 pacientes ingresados; y se estima que entre el 20% y 40% de todo el
gasto en salud se despilfarra a causa de una atencion de calidad deficiente, estos
gastos incluyen los derivados de la prolongacion de la estancia hospitalaria,
litigios, discapacidad para los pacientes, la pérdida de productividad y gastos
médicos, entre otros (1).

Los eventos adversos asociados a la atencidn de salud, contribuyen a una
conocida morbilidad y mortalidad en paises desarrollados, por lo que la
identificacion de deficiencias y fallos en los sistemas de atencién revela areas de
oportunidad para mejorar los procesos de atencion sanitaria, permitiendo

gestionar el riesgo clinico para avanzar en el incremento de la calidad en salud.

Para la identificacion de EA se utilizan los sistemas de registro y notificacion, los
cuales permiten su conocimiento y gestion para la mejora de problemas de
seguridad, ya que por medio de su revision, permite a los equipos aprender de las

situaciones ocurridas y prevenir riesgos innecesarios (3,19).

El reporte y notificacion depende de multiples factores, como la conciencia del
error, la voluntad para la notificacion, la confianza que tengan los equipos de
salud y el grado de cultura de seguridad con que cuente la institucion; es por esto
gue se estima que aproximadamente un 90% a 95% de los EA no se

documentan, por lo que no es posible conocerlos ni aprender de ellos (3,4), junto
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con esto, los sistemas de notificacion conllevan a sesgo de reporte y sesgo
retrospectivo (35,36). Es por esto que se utilizan distintas fuentes de identificacion
de EA, los que incluyen revision de los reclamos de los usuarios, las revisiones de
fichas clinicas, utilizando distintas metodologias para la deteccion de EA, como
auditorias, revision por expertos o utilizacibn de herramientas de busqueda
intencionada, los cuales son de caracter retrospectivo y pueden verse afectados
por la interpretacion y completitud de los registros. Paises desarrollados utilizan
sistemas de busqueda activa a través de la observacion de la atencion de salud y
sistemas de vigilancia activa, los que implican la participacion de un mayor

namero de profesionales y son mas costosos (20).

Si bien no existe un estandar de oro respecto a cual es el mejor método para la
identificacion de EA, multiples estudios recomiendan la utilizacion de distintos
métodos para complementar los reportes de notificacion voluntaria y obligatoria,
ofreciendo una vision mas amplia al problema y poder realizar acciones de mejora
gue vayan en beneficio de mejorar la seguridad de los pacientes
(4,5,20,26,29,36-42).

Los hospitales de nuestro pais cuentan con sistemas de notificacién voluntaria y
obligatoria de EA, los cuales se estan complementando con la informacion
derivada de los reclamos de los pacientes y familiares, ademas de esfuerzos por
realizar vigilancia activa de EA, la cual se ve limitada por la falta de personal y
experiencia en su realizacion. La busqueda intencionada de EA por medio de la
revision de fichas clinicas no es utilizada en forma frecuente en nuestro pais, por
lo que este estudio pretende recopilar la informacion derivada de la aplicacion de
una herramienta de bdsqueda intencionada de EA utilizada en varios paises del
mundo confeccionada por el Institute for Healthcare Improvement (IHI) llamada
Global Trigger Tool, con el fin de identificar EA en los registros clinicos ofreciendo
una metodologia de busqueda conducente al conocimiento de los EA en los
establecimientos de salud, como parte de su vigilancia. De esta forma se

pretende contribuir a la optimizacién de los tiempos de busqueda, al conocimiento
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de los EA mas frecuentes que no son reconocidos por los equipos, esperando
contribuir a la implementacion de medidas preventivas efectivas en base al
conocimiento disponible. Asi mismo, el conocimiento de los EA que ocurren en un
establecimiento de salud, otorgan una oportunidad para conocer el grado de
cultura de seguridad de las instituciones de salud (en la medida que son capaces
de reconocer sus errores para su aprendizaje), por lo que la aplicacién de esta
metodologia pretende identificar si Global Trigger Tool es una alternativa util para
complementar los sistemas de identificacion y notificacion de EA usados
actualmente en nuestro pais, contribuyendo de este modo a mejorar la seguridad
de los pacientes.
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VI.

MARCO METODOLOGICO

Tipo de estudio

Estudio de tipo descriptivo retrospectivo, se identifican eventos adversos en
pacientes que egresaron de una Unidad de Paciente Critico durante tres meses
del afio 2015, a través de la revision de fichas clinicas utilizando una herramienta
para la busqueda intencionada de eventos adversos con la metodologia Global
Trigger Tool.

Relacion con el espacio temporal

Estudio de tipo retrospectivo, se realiz6 en tomando una muestra de tres meses
aleatorios del afio 2015, por medio de la revision de fichas clinicas de pacientes
hospitalizados en la Unidad de Paciente Critico Adulto de un Hospital

Universitario de alta complejidad.

Universo, muestra y tamafio de la muestra

El Universo lo constituyen el total de pacientes que fueron egresados de la
Unidad de Paciente Critico Adulto de un Establecimiento de Salud Universitario
de la Regidén Metropolitana, durante los meses de enero, abril y julio del afio 2015
(meses elegidos por muestreo aleatorio). Los egresos correspondieron a 1.216
pacientes de los meses seleccionados.

La Muestra esta constituida por los pacientes que cumplen con los criterios de
inclusién para el estudio, correspondiente a una muestra representativa en base a
un nivel de confianza de 95%, un error esperado de un 5% y una proporcion
esperada de un 10%, esto en base a lo expuesto por la OMS (1). Se traté de una
muestra probabilistica para asegurar que los integrantes del universo tuvieran
igual probabilidad de ser seleccionados, asegurando la representatividad de la
muestra extraida. De este modo se obtuvo una muestra de 139 pacientes en los

tres meses seleccionados, luego se ajusto por mes y unidad para la eleccion de
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pacientes a estudiar, los cuales son aleatorizados mediante la funcion de
aleatorizacion de Excel. Se revisaron en total 148 fichas clinicas considerando
una cantidad mayor a la arrojada por la calculadora en caso de no disponer de los

registros clinicos.

Seleccion de los participantes

Para la seleccion de las fichas clinicas de los pacientes, se aplicaron los
siguientes criterios de inclusién y exclusion, en base a lo determinado en la

metodologia de Global Trigger Tool (4):

Criterios de inclusién

- Persona mayor de 18 afios.

- Haber sido tratado en la Unidad de Paciente Critico antes de la realizacion
de la investigacion.

- Haber estado hospitalizado en la unidad al menos un dia

- Poseer resumen clinico o epicrisis en la ficha clinica.

Criterios de exclusion

- Pacientes psiquiatricos, esta herramienta no los contempla.
- No contar con ficha clinica del paciente o ficha sin los antecedentes de la

hospitalizacion.

Se revisan 148 fichas de pacientes que cuentan con los criterios de inclusién, de
ellas, 14 fichas no se detectan detonadores ni eventos adversos, debido a que no se
cuenta con la disponibilidad de la totalidad de la informacion contenida en la ficha

clinica.
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Variables en estudio

Tabla 1. Variables de estudio

Variable Definicion Tipo de variable Escala
Edad del paciente al Continua Anos
Edad del paciente momento de la
hospitalizacion
Corresponde al sexo Dicotémica Hombre
Sexo : :
del paciente Mujer
] Dias de hospitalizacion Continua Dias
Dias de estada L
. ) del episodio
hospitalaria hoSDi .
ospitalario
. Considera el dia en Continua Dias
Dias de
N gue ocurre el evento
hospitalizacion al
adverso, respecto al
presentarse el . )
dia de ingreso del
evento adverso .
paciente
Considera el momento  Ordinal Previo a la
de ocurrencia del hospitalizacion
Momento de evento respecto al Durante la
ocurrencia del episodio de hospitalizacion
evento hospitalizacion Provoca
revisado reingreso
posterior
Cuando el paciente Dicotémica Si/No
Evento adverso presenta un evento
adverso
Gravedad del evento Ordinal Ninguno
segun clasificacién de Leve
Gravedad del la OMS Moderado
evento
Grave
Muerte
Corresponde a la Ordinal Nombre de la
Unidad clinica donde unidad clinica
Unidad del evento ocurre el evento
adverso al paciente o
trigger
Corresponde a la Ordinal Grupo de
clasificacion general evento
Grupo de evento
del evento, agrupa
adverso o :
distintos tipos de
eventos adversos.
Tipo de evento Corres,ponde al tipo Ordinal Tipo de
especifico de evento evento

adverso

adverso
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Técnicas y Herramientas de recoleccion de datos

Se utilizé la herramienta de busqueda intencionada de EA, Global Trigger Tool -
GTT, esta herramienta consiste en la revisibn manual de los registros clinicos
contenidos en la ficha, identificando detonadores que sugieran la ocurrencia de
potenciales EA, estos detonadores orientan a la busqueda dirigida para identificar
si el detonador llevo a la ocurrencia de un EA en el paciente y definir si causo
dafio en él, en base a lo planteado en la metodologia GTT. La informacién de
cada ficha clinica se registra en una pauta con datos definidos.

Se llevé un registro de la informacion en el sistema Excel, donde posteriormente

se realiza el andlisis de la informacién recolectada.

Recoleccién de datos

Se realizd la revisidbn de historias clinicas que cumplieron con los criterios de
inclusion de la muestra, utilizando GTT del IHI, a través de la revision de fichas
clinicas por un examinador/tesista, se pesquisaron detonadores que sugirieron la
ocurrencia de potenciales EA, se realiz6 una revision en base al detonador para
identificar si hubo o no un evento, una vez identificado un evento se clasific6 por
grupo y tipo de EA, unidad de ocurrencia, fecha del EA, luego se analiz6 el dafio
gue causo este EA en el paciente en base a la clasificacion de gravedad de los
eventos de la OMS (14), esta informacién queda registrada por paciente en un
documento Excel, donde se identific6 a cada paciente por su niumero de ficha,
edad al momento de la hospitalizacién, fecha de ingreso y egreso al hospital.
Posterior a la identificacion de los pacientes con EA, se realizé una revision de la
informacion recolectada por parte de un médico, para asegurar la veracidad de
los datos y la confirmacion de los EA detectados, descartando de este modo
complicaciones propias del curso natural de la enfermedad o situaciones eran

parte de protocolos de prevencidn institucional.

La revision de fichas clinicas se realiz6 entre diciembre 2015 y enero 2016.
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Descripcion de la herramienta de busqueda intencionada de EA (4)

La herramienta de busqueda intencionada de eventos adversos GTT corresponde
a una metodologia dirigida a la busqueda de detonadores, pistas o sefiales en las
fichas clinicas (en inglés Triggers), que sugieran la ocurrencia de dafio en el
paciente, orientando de esta manera a la busqueda de un EA asociado a ese
detonador. Estd compuesta por seis modulos o agrupaciones de factores
desencadenantes, cuatro de las agrupaciones estan disefiados para identificar EA
que ocurren comunmente en una unidad en particular (cirugia o quirdrgico,
cuidados intensivos, perinatal y urgencias); en cambio el moédulo de cuidados
(atencion general) y el modulo medicamentos son transversales y por tanto
aplicables a pacientes que permanecieron en cualquier unidad de una institucion

de salud de atenciéon cerrada.

Bajo esta premisa, todas las fichas de los pacientes seran revisadas utilizando los
modulos de cuidados, medicamentos y cuidados intensivos, no obstante los
maddulos de cirugia, perinatal y urgencias se aplicaran si el paciente fue atendido

en esas unidades durante su hospitalizacion.
La orientacion de la revision de las fichas clinicas sera la siguiente:

- Diagnosticos sugerentes de EA, particularmente infecciones o
complicaciones.

- Epicrisis médica (buscar los detalles de la evolucion del paciente y el
tratamiento durante la estadia hospitalaria)

- Registro de administracion de medicamentos

- Los resultados de exdmenes de laboratorio

- Indicaciones médicas

- Protocolo operatorio (protocolo operatorio y registro de anestesia, si
procede)

- Registros de Enfermeria

- Evoluciones médicas

- Otras areas de la ficha que no fueron revisadas
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Para la revision de las fichas clinicas no se establecera un limite de tiempo, a
pesar que la metodologia plantea la "regla de los 20 minutos" que se refiere al
tiempo de revision de historias clinicas cuando los revisores cuentan con
suficiente experiencia en la aplicacion de esta metodologia; para efectos de este
estudio se dispondréa del tiempo necesario para la busqueda en las fichas clinicas
debido a que es la primera vez que se utiliza esta metodologia.

La identificacion de un "detonador” indica soélo la presencia de un gatillo que
orientara la busqueda de un EA y no necesariamente un detonador llevara a su
identificacion. Cuando se encuentra un detonador, se revisardn las partes
pertinentes a ese detonador en la ficha clinica. Si no se encuentra ningun EA, el
revisor debe entonces seguir adelante y buscar otros detonadores. Los revisores

encontraran muchas detonadores, pero identificaran muchos menos EA.

Determinacion de un Evento Adverso: cuando se identifica un detonador, el
revisor debe comprobar las partes pertinentes de la ficha clinica, tales como
registros de evolucion, examenes y Ordenes que fueron documentados en las
proximidades de la ocurrencia del detonador; esta informacién orientara a la
determinacion si el detonador llevé a la ocurrencia de un EA. La documentacion
qgue el paciente experimenté dafios de asistencia médica deben estar presentes
para comprobar un EA. Por ejemplo, un paciente con tratamiento de
anticoagulantes con un nivel de INR superior a 6 seria un detonador, por lo que
se debe buscar en la ficha registros de sangrado o disminucién de la hemoglobina
con necesidad de transfusion y otros EA que pueden resultar de un exceso de
anticoagulacion.

Es posible que ocasionalmente se pueda descubrir un EA, sin un factor
detonador. Estos eventos de igual forma se registran.

Si un EA esta presente al ingreso en el hospital se debe incluir, siempre que
cumpla la definicién de dafios relacionados con la atencion médica. Todos estos

EA se consideran porque lo que importa es lo que el paciente experimenta, no lo
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que paso en el hospital. En el analisis se diferenciara el lugar donde ocurre el EA

en el paciente.

Fuentes de informacion:

Datos secundarios a través de revision de fichas clinicas de pacientes e
identificacion de EA a través de la busqueda intencionada. Utilizando la

metodologia de Global Trigger Tool de IHI.

Recursos y Materiales

Los recursos a utilizar para esta investigacion son los siguientes:

- Recursos materiales: computador, software para procesar los datos
obtenidos, conexion a internet, impresora, material de papeleria, espacio
fisico para la revision de las fichas clinicas.

- Recursos humanos: Este trabajo requiere de horas de trabajo
correspondiente a aproximadamente dos semanas para la revision de las
fichas clinicas de los pacientes, ademas de las horas correspondientes a la

confirmacion de los casos por parte del médico que verifica los EA.

Lugar donde se efectuara el estudio

Unidad de Paciente Critico Adulto de un Establecimiento de Salud Universitario
de alta complejidad, ubicado en la ciudad de Santiago, Region Metropolitana,
Chile.
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VII.

PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Se recopilo la informacién a través de una base de datos con la identificacion por
paciente. Se utilizd el Software Excel para el registro de los antecedentes
obtenidos y el andlisis de los datos.

Se realiza un andlisis identificando los detonadores y eventos adversos
encontrados, describiendo tipo de detonador, tipo de EA, dafio que causo el
evento en el paciente segun la clasificacion de gravedad de la OMS, se estimaran
tasas de eventos por dias cama ocupados, eventos detectados por detonador,
eventos adversos por tipo de paciente, y los eventos por unidad o lugar de
ocurrencia. Ademas se cotejara si los eventos identificados a través de Global
Trigger Tool fueron identificados a través de los sistemas de notificacion utilizados

en el Establecimiento de Salud.
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VIII.

ASPECTOS ETICOS

Este estudio se basa en la exploracidén de datos secundarios de pacientes para la
identificacion de eventos adversos durante la hospitalizacion, por medio de la
revision de fichas clinicas de una muestra seleccionada en forma aleatoria, los
datos obtenidos en este trabajo de investigaciéon fueron resguardados bajo
confidencialidad tanto lo referente a la informacién de los pacientes, los
funcionarios y el establecimiento de salud donde se realizO el estudio;
manteniendo la confidencialidad de los pacientes y datos sensibles, que
corresponden a “aquellos datos personales que se refieren a las caracteristicas
fisicas 0 morales de las personas 0 a hechos o circunstancias de su vida privada
o intimidad, tales como los habitos personales, el origen racial, las ideologias y
opiniones politicas, las creencias o convicciones religiosas, los estados de salud
fisicos o psiquicos y la vida sexual” (43). Estos datos no serdn revelados a
personas ajenas al establecimiento de salud donde se realizara el estudio, y

seran manejados con fines académicos y de investigacion.

Se solicita autorizacion a la institucion de salud donde se realiz6 el estudio para la
revision de las historias clinicas, previo al proceso de aplicacion de la
metodologia planteada, entendiendo que este estudio pretende mejorar el
conocimiento en seguridad del paciente, contribuyendo a mejorar la calidad de la

atencion, lo que constituye una tarea para la institucién, segun la Ley 20.584.

Segun Ezequiel Emanuel se consideraron los 7 principios éticos que proporcionan
un marco sistematico y racional para determinar si la investigacién clinica es ética
(44):

- Valor, los resultados esperados de esta investigacion, pretenden servir de
insumo para promover mejoras en la calidad y seguridad de la atencion, asi
como aumentar el conocimiento en cuanto a los EA en la institucion de salud.
Con la utilizacion de la metodologia de busqueda intencionada de EA Global

Trigger Tool de IHI se espera identificar si es un aporte y complemento a la
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realidad nacional para el conocimiento de EA, este estudio no expone a
riesgos innecesarios a los individuos ya que consiste en la revision de fichas
clinicas, y toda la informaciébn recabada serd manejada de manera
confidencial y entregada al establecimiento de salud.
Validez cientifica: esta investigacion esta orientada a un objetivo claro, y
pretende probar los objetivos propuestos, la metodologia de esta investigacion
se puede reproducir ya que se enmarca en una metodologia probada y
utilizada en diversos paises.
Seleccion equitativa de los sujetos: las fichas de las personas a seleccionar
se relacionan con la interrogante planteada y en base a los criterios de
inclusion y exclusion establecidos, evitando la seleccion de grupos por
conveniencia, en base a una muestra aleatoria y representativa.
Proposiciéon favorable de riesgo-beneficio: en este estudio no se realizan
intervenciones a los sujetos, solo se revisan las fichas clinicas es estos, con lo
que se esperan beneficios para la institucion respecto a contribuir al
conocimiento de los EA y para los futuros pacientes.
Evaluacion independiente: Destinada a evitar la manipulacion indebida de la
investigacion y conceder responsabilidad social.
Consentimiento informado: se refiere a la participacion voluntaria y
autbnoma. En esta investigacion no se utilizard consentimiento informado,
puesto que no se realizardn intervenciones en los sujetos, se solicitara
autorizacion a la Institucién y su Comité de Etica para la revision de las
historias clinicas en forma retrospectiva, enmarcandose en la vigilancia y
conocimiento de eventos adversos que realiza el centro asistencial, todos los
datos revisados y obtenidos, seran manejados bajo confidencialidad y
resguardando la identidad de los pacientes e institucion.
Respeto a los sujetos: en el caso de esta investigacion implica

o Garantizar la privacidad de la informacién obtenida.

o Informar a la institucion sobre los datos obtenidos durante la

investigacion y los riesgos identificados.
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La informacion que se recopild en el estudio se enmarca bajo fines académicos,
espera ser beneficiosa para los usuarios/pacientes, ya que pretende generar
instancias para gestionar el riesgo asistencial en el Establecimiento y mejorar la
seguridad de la atencion. Ademas de identificar la utilidad de una metodologia

para la busqueda intencionada de eventos adversos a la realidad local.

En el mismo sentido, este trabajo de investigacion pretende contribuir a lo
descrito en el Decreto 38, de la Ley 20.584, que aprueba el reglamento sobre
derechos y deberes de las personas en relacion a las actividades vinculadas con
su atencion de salud, en su Articulo 4° hace referencia a que “Toda persona tiene
derecho, en el marco de su atencion de salud, a que los miembros del equipo de
salud y los prestadores institucionales respeten las normas y protocolos
establecidos sobre seguridad del paciente y calidad de la atencion de salud y a
ser informada, ella o quien la represente, respecto de cualquier evento adverso
que lo afecte, cualquiera sea la magnitud del dafio que le hubiera ocasionado.
Los protocolos y normas sobre seguridad del paciente y calidad de la atencion,
incorporaran los pardmetros que permitan, respecto de los eventos adversos, su
identificacion, cuantificacion y evaluacion permanente, con el fin de prevenir
eventos tales como infecciones asociadas a la atencion de salud, equivocos en la
identificacion de los pacientes, errores en el proceso quirdrgico o en la atencion
de salud y otros eventos adversos evitables” (10), este trabajo se basa en la
utilizacion de una metodologia para la identificacion, cuantificacion y evaluacién
permanente de eventos adversos, por lo cual se condice con el decreto
previamente referido. Junto con esto, este estudio permitié identificar EA que no
habian sido detectados en el Establecimiento de salud con los sistemas en uso, lo
cual muestra que es util para ampliar el conocimiento al respecto y contar con
mayor informacion para la gestion de riesgos asociados a la seguridad del
paciente y de este modo mejorar los procesos de atenciébn para los
usuarios/pacientes, toda la informacién recopilada con motivo de este estudio,

sera informada y conocida por la Institucion de salud, para ser utilizada por el
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establecimiento, realizando el tratamiento que estime conveniente con la

informacion entregada.

CONFLICTOS DE INTERES

En esta investigacion no se presenta conflicto de interés.

Financiamiento

Este proyecto de investigacion sera financiado en su totalidad por la investigadora
principal. Solo se solicitara al Establecimiento de Salud el espacio fisico para la
revision de las fichas de los pacientes y la confirmacion de los datos por un

médico del Establecimiento.
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X.  RESULTADOS

Tabla 2: Antecedentes generales de los pacientes y la hospitalizacidn

Caracteristicas de los pacientes y hospitalizacién N
Pacientes estudiados 148
Femenino 84 (57%)
Sexo _
Masculino 64 (43%)
. Promedio edad 58,9
Edad (afios) o ]
Desviacion Estandar 17,6
] o Promedio 10,8
Dias de hospitalizacion o )
Desviacion Estandar 20,4
Dias cama ocupados 1.601
N° de Eventos Adversos detectados (EA) 206
Tasa de EA por 1000 dias paciente 128,7
Tasa de EA por 100 dias paciente 12,9

Se revisaron las historias clinicas de 148 pacientes egresados de la Unidad de
Paciente Critico, en la muestra predomina sexo femenino; la edad varia entre 20 y 93

afios predominando los pacientes con edad mayor a 50 afios.

Del total de historias clinicas revisadas, en 14 de ellas no se detectdé Triggers ni
eventos adversos. Se identifican 206 eventos en la muestra revisada.

De los 148 pacientes de la muestra, 47 egresaron en el mes de enero, 52 en abril y

49 en julio; los eventos adversos segun mes de egreso se presentaron en un 24%

(n=50) en enero, en un 25% (n=52) en abril y un 51% (n=104) en julio.
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Tabla 3: Distribucion de Detonadores/Triggers y Eventos Adversos en los

pacientes de la muestra

N (%)
Detonadores encontrados 361
Pacientes con detonador 99 (67%)
Pacientes >1 detonador 59 (40%)*
EA encontrados 206
Pacientes con EA 69 (47%)
Pacientes >1 EA 43 (29%)*

*en base al total de pacientes de la muestra.

Los pacientes estudiados corresponden a 148, en ellos se detectan 444
Triggers/detonadores de los que se excluyen 83 ya que pertenecen a procedimientos
de protocolos institucionales. Los detonadores a analizar son 361, los que fueron
detectados en un 67% (n=99) de los pacientes. Los EA detectados (n=206) se

presentaron en 69 de los pacientes de la muestra.
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Grafico 1: Distribuciéon de la ocurrencia de los eventos adversos detectados
respecto a episodio hospitalario revisado

EA segun lugar de ocurrencia del episodio estudiado

250
200 192
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50

10 4
0 [ | —
Durante Hospitalizacién Previo a hospitalizacién Provoca reingreso posterior

Un 93% de los EA se presentd dentro del episodio hospitalario analizado, un 5%
previo a la hospitalizacién y un 2% provoco reingreso (EA en hospitalizacion previa
habia causado el episodio hospitalario revisado).
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Tabla 4: Distribucién de eventos adversos segun lugar y momento de

ocurrencia (respecto a episodio analizado)

Lugar de ocurrencia de

Momento de ocurrencia del EA

EA Durante Previo a Provoca Total
Hospitalizacion | hospitalizacion reingreso
Domicilio u otro centro 0 4 0 4
Unidad Emergencia 14 2 0 16
Unidad Ginecologia 4 0 0 4
Laboratorio 0 0
Pabellon 32 1 0 33
Un'|Qad de Paciente 109 1 0 110
Critico
Unidad Bésica 32 2 38
Total 192 10 206

Un noventa y ocho por ciento de los EA ocurrieron en el Establecimiento de Salud y

s6lo un 2% en Otro centro o domicilio. Los EA se presentaron con mayor frecuencia
en la Unidad de Paciente Critico (53%).
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Gréafico 2: Distribucion de pacientes por dias de hospitalizacion y frecuencia
absoluta de eventos adversos por dias de hospitalizacion ocurridos en el

Establecimiento de Salud
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En el grafico se puede observar que los pacientes que presentaron EA se concentran
(64%) en el grupo que estuvo hospitalizado de 2 a 7 dias y los EA fueron mas
frecuentes (61%) en pacientes que estuvieron hospitalizados 15 o mas dias.

La mayoria de los pacientes estuvo hospitalizado entre 2 a 7 dias (n=95), 24
pacientes entre 8 a 14 dias, 26 pacientes permanecié mas de 15 dias hospitalizados,

y solo 3 de ellos present6 una hospitalizacion de 1 dia.
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Tabla 5: Distribucién de los EA

pacientes

por Gravedad (segun OMS) y edad de los

Gravedad Edad de los
evento pacientes Total
adverso <60 260

Leve 17 24 41
Moderado 82 50 132
Grave 10 19 29
Muerte 4 0 4
Total 113 93 206

Los eventos adversos se observaron en su mayoria (55%) en el grupo de menores

de 60 afios. Complementando la tabla antes sefialada, 70 de los 148 pacientes de la

muestra (47%) correspondieron a personas menores de 60 afios y 78 personas

presentaban 60 afios 0 mas (53%), y en ellos se detecto el restante 45% de los EA.
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Tabla 6: Médulos de aplicacién general y la frecuencia absoluta de detonadores

por modulo
Mdédulo Triggers o detonadores Total

C1-Transfusion o uso de productos sanguineos 29
C2-Actuacion de equipo de respuesta rapida paro 6
C3-Didlisis de agudo 4
C4-Hemocultivo positivo 10
C5-Radiogradia o doppler para estudio de embolia o
TVP 24

Cuidados o C6-Disminucién mayor a 25% de hemoglobina o

Atencion hematocrito 15
C7-Caida de paciente 0

General C8-Ulcera por presion 29
C9-Readmision dentro de 30 dias 17
C10-Uso de sistemas de contencion 10
C11-Infeccion asociada a la atencién de salud 24
C13-Traslado a un nivel superior de complejidad 10
C14-Cualquier complicacion de un procedimiento 13
C15-0Otro 24
M1-Clostridium difficile positivo en heces 8
M2-Tiempo parcial de tromboplastina mayor de 100
segundos 1
M3-INR mayor a 6 1
M4-Glucosa menor a 50mg/dl 7
M5-Aumento de BUN o creatinina sérica (2x) a lo
largo de linea base 10

Medicamentos | M6-Adminstracion de vitamina K 6
M7-Adminstracién de dimerol (difenhidramina) 0
M8-Administracion de flumazenil 0
M9-Administracion de naloxona 1
M10-Administracion de antiemético 3*
M11-Sobresedacion/hipotension 6
M12-Detencién abrupta de medicacion 4
M13-Otro 22

Total general 284
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Los Triggers/detonadores del Modulo de Cuidados o Atencion general vy
Medicamentos con un 60% (n=215) y un 19% (n=69) respectivamente. El detonador
M10 del médulo medicamentos corresponde a un detonador al que se le restaron los
correspondientes a protocolos médicos del Establecimiento de salud, encontrandose
inicialmente 85 de los cuales 83 de ellos correspondié a situaciones parte de

protocolos médicos (practicas estandarizadas).
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Tabla 7: Modulos de aplicacion especifica y la frecuencia de detonadores por

modulo
Modulo Triggers o detonadores Total
E1-Readmision a la unidad de emergencia en las
Emergencia |48hrs 3
E2-Tiempo en unidad de emergencia mayor a 6 horas 10
I1-Comienzo de neumonia 0
Cuidados  M2"Readmisién a UCI 0
Intensivos I3-Procedimientos en la unidad 1
|4-Intubacién/reintubacion 0
P1-Uso de terbutalina 0
P2-Laceraciones de 3er o0 4to grado 0
P3-Conteo de plaquetas inferior a 50.000 0
P4-Estimacion de pérdida de sangre mayor a 500ml
Perinatal en parto vaginal y mayor a 1000 en parto por cesarea 0
P5-Evaluacion por especialista 2
P6-Administracion de medicamentos Oxitocicos 0
P7-Parto instrumental 0
P8-Administracion de anestesia general 0
S1-Reintervencion quirargica 13
S2-Cambio en el procedimiento 1
S3-Admisién a UCI posterior a la cirugia 8
S4-Intubacion/reintubacién/Bipap en unidad de
recuperacion anestésica 0
S5-Realizacion de rayos x dentro de la cirugia o en
unidad de recuperacion 0
S6-Muerte intra 0 post operatoria 1
Quirurgico S7-Ventilacion mecanica mas de 24hrs después de la
cirugia 0
S8-Administracion intraoperatoria de epinefrina,
norepinefrina, naloxona o flumazenil 13*
S9-Aumento postoperatorio de los niveles de
troponina 1,5mg/ml 0
S10-Lesiones, reparacion o eliminacién de un 6rgano
durante la cirugia 7
S11-Ocurrencia de cualquier complicacién operatoria 18
Total general 77
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El detonador S8 del modulo quirdrgico corresponde a un trigger al que se le restaron
los correspondientes a protocolos médicos del Establecimiento de salud,
encontrandose inicialmente 14, de los cuales 1 trigger correspondié a una situacion

parte de protocolo médico.
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Tabla 8: Distribucion de Triggers/detonadores que llevaron a detectar Eventos

Adversos por modulo, segun frecuencia absoluta y relativa

Moédulo Evento adverso Total % detonadores
No Si detonadores con EA

Perinatal 0 2 2 100%
Medicamentos 24 45 69 74%
Quirdrgicos 24 30 61 67%
Emergencia 5 8 13 52%
Cuidados 101 114 215 47%
UClI 1 0 1 0%

Total 155 206 361 57%

Los detonadores detectados con mayor frecuencia correspondieron a los de médulos
generales de Cuidados o Atencion general (n = 215; 60%) y Medicamentos (n = 69;
19%). En el 74% de los detonadores de medicamentos se asocia o ayudo a la
deteccion un EA, en tanto, solo el 47% de los detonadores del médulo de cuidados o

atencion general se asocia a EA. El 100% de los detonadores del médulo Perinatal

se asocid a un evento adverso.
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Tabla 9: Distribucion de Triggers/detonadores que llevaron a detectar Eventos

Adversos, segun frecuencia absoluta y relativa

Evento Trigoer
Cdédigos de detonadores adverso | Total
. con EA
Si No
C10-Uso de sistemas de contencion 0 10 10 0%
C1l1-Infeccion asociada a la atencion de salud 21 3 24 88%
C13-Traslado a un nivel superior de complejidad 3 7 10 30%
C14-Cualquier complicacion de un procedimiento 7 6 13 54%
C15-Otro 20 4 24 83%
C1-Transfusién o uso de productos sanguineos 5 24 29 17%
C2-Actuacioén de equipo de respuesta rapida paro 5 1 6 83%
C3-Didlisis de agudo 0 4 4 0%
C4-Hemocultivo positivo 6 4 10 60%
C5-Radiogradia o doppler para estudio de embolia o TVP 5 19 24 21%
C6-Disminucién mayor a 25% de hemoglobina o
hematocrito 3 12 15 20%
C8-Ulcera por presion 29 | 0 29 | 100%
C9-Readmision dentro de 30 dias 10 7 17 59%
E1-Readmision a la unidad de emergencia en las 48hrs 1 2 3 33%
E2-Tiempo en unidad de emergencia mayor a 6 horas 7 3 10 70%
I3-Procedimientos en la unidad 1 1 0%
M210-Administracion de antiemético 1 2 3 33%
M11-Sobresedacion/hipotension 6 0 6 100%
M12-Detencién abrupta de medicacién 4 0 4 100%
M13-Otro 13 9 22 59%
M1-Clostridium difficile positivo en heces 8 0 8 100%
M2-Tiempo parcial de troboplastina mayor de 100
segundos 1 0 1 100%
M3-INR mayor a 6 1 0 1 100%
M4-Glucosa menor a 50mg/dl 4 3 7 57%
M5-Aumento de BUN o creatinina (2x) a lo largo linea
base 6 4 10 60%
M6-Adminstracion de vitamina K 6 6 0%
M9-Administracion de naloxona 1 0 1 100%
P5-Evaluacion por especialista 2 0 2 100%
S10-Lesiones, reparacion o eliminacion de 6rgano en
cirugia 5 2 7 71%
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S11-Ocurrencia de cualquier complicacion operatoria 14 4 18 78%
S1-Reintervencion quirdrgica 9 4 13 69%
S2-Cambio en el procedimiento 1 0 1 100%
S3-Admision a UCI posterior a la cirugia 0 8 8 0%
S6-Muerte intra 0 post operatoria 1 0 1 100%
S8-Administracion intraoperatoria de epinefrina,
norepinefrina, naloxona o flumazenil 7 6 13 54%
Total | 206 | 155 | 361 57%
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Tabla 10: Distribucion de Gravedad de los EA segun Triggers/detonadores

detectados

Cdédigo del detonador

Gravedad del evento

Leve

Modera
do

Grave

Muerte

C11-Infeccién asociada a la atencion de salud

o

21

o

o

C13-Traslado a un nivel superior de complejidad

2

C14-Cualquier complicacion de un procedimiento

5

C15-0Otro

[
w

C1-Transfusién o uso de productos sanguineos

C2-Actuacioén de equipo de respuesta rapida paro

C4-Hemocultivo positivo

C5-Radiogradia o doppler para estudio embolia o TVP

C6-Disminucion mayor a 25% de hemoglobina o
hematocrito

O OO0 |O0|O|IN|F

C8-Ulcera por presion

N
=

C9-Readmision dentro de 30 dias

|

E1-Readmision a la unidad de emergencia en las
48hrs

E2-Tiempo en unidad de emergencia mayor a 6 horas

M10-Administracion de antiemético

M11-Sobresedacién/hipotensién

M12-Detencién abrupta de medicacién

M13-Otro

M1-Clostridium difficile positivo en heces

M2-Tiempo parcial de troboplastina mayor de
100segs

M3-INR mayor a 6

M4-Glucosa menor a 50mg/dl

M5-Aumento de BUN o creatinina sérica (2x) a lo
largo de linea base

o || P OOV RRA PN W RO O

O OO0 O O, OO0 O0O|Fkr| O |[NO| O |POWOo|rlo|lo

M9-Administracion de naloxona

=

P5-Evaluacion por especialista

=

S10-Lesiones, reparacion o eliminacion de un 6rgano
durante la cirugia

S11-Ocurrencia de cualquier complicacion operatoria

S1-Reintervencién quirargica

S2-Cambio en el procedimiento

ROIOl O OO0 O |00 O |OhrfOowWwoO|N| ©

O|lkr|w| Kr |k,

Ol N
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S6-Muerte intra 0 post operatoria 0 0 0 1

S8-Administracion intraoperatoria de epinefrina,
norepinefrina, naloxona o flumazenil

Total | 41 132 29 4

Doscientos seis detonadores llevaron a EA, la mayoria de ellos (64%) de gravedad

moderada, un 2% llevé a la muerte del paciente.
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Tabla 11: Distribucion de los Eventos Adversos detectados por grupo de

evento
Grupo de Eventos adversos F;%Z%?Sga 2&%?&?

Enfermedad tromboembdlica asociada a cirugia 4 2
Enfermedad tromboembdlica asociada a 4 5
hospitalizacion
Infeccion Asociada a la Atencion de Salud (IAAS) 42 20
Problema con equipo 2 1
Reaccion Adversa a la Transfusion (RAT) 2 1
Relacionada con la atencién y cuidados 60 29
Relacionada con la valoracién 10 5
Relacionada con procedimientos 5 2
Relacionado con el uso de medicamentos 38 18
Relacionado con la atencién gineco obstétrica 3 2
Relacionado con proceso quirdrgico 36 18

Total general 206 100

Los eventos de mayor frecuencia (29%) corresponden a los relacionados con la
atencion y cuidados, seguido de las IAAS con un 20%, los eventos relacionados con
uso de medicamentos y los con proceso quirdrgico presentan una frecuencia de 18%

y 17% respectivamente.

El grupo de EA enfermedad tromboembdlica asociada a cirugia se observo 4 veces,
2 de ellas correspondi6 a Trombo embolismo pulmonar (TEP) y las otras 2 a
trombosis en otra ubicacién. Todas fueron de gravedad moderada.

El grupo de EA enfermedad tromboembdlica asociada a la hospitalizacion se observo
en 4 oportunidades, 3 de ellas correspondié a TEP y la restante a trombosis en otra
ubicacion. Tres de los 4 EA se clasifico de gravedad moderada y la cuarta como

grave.

El grupo de eventos relacionado con Problema con equipo ocurrio en 2
oportunidades provocando 1 EA tipificado como retraso en el comienzo de
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tratamiento y otro tipificado como suspension de paciente anestesiado, ambos fueron
debidos a problemas con equipos médicos. Respecto a la gravedad del evento, una

se clasific6 como leve y otro como moderado.

Las RAT fueron detectadas en 2 oportunidades, ambas fueron clasificadas como
gravedad moderada.

El grupo de eventos relacionado con la valoracion presenta una frecuencia de 10 EA,
de los cuales un 90% corresponde a sub valoracién del paciente, y un 10% a error
diagnostico. Respecto a la gravedad de los eventos, un 60% fue clasificado como

moderado, un 30% como grave y un 10% de los EA present6 gravedad leve.

Los tipos de EA del grupo relacionado con procedimientos, incluye laceracidon
accidental de 6rgano con una frecuencia relativa de un 60% (n=3), lesion accidental
de 6rgano un 20% (n=1) y neumotorax secundario a catéter venoso central un 20%
(n=1). Respecto a la gravedad de los eventos de este grupo un 80% fue clasificado

como moderado y un 20% como grave.

Los tipos de EA del grupo relacionados con el uso de medicamentos se observaron
38 veces, un 87% (n=33) fueron tipificados como RAM y un 13% (n=5) como error de
medicacion. Respecto a la gravedad un 21% fueron clasificados como EA leve, un
68% como EA de gravedad moderado y un 11% como eventos graves.

Los eventos adversos del grupo relacionado con la atencidn gineco obstétrica retnen

3 eventos (1 laceracién accidental de 6rgano, 1 muerte fetal tardia y 1 restos de

placenta), de los cuales, 67% fue clasificado como grave y 33% llevo a la muerte.
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Tabla 12: Descripcion de grupo de eventos Infeccion Asociada a la Atencion de
Salud por tipo de EA

Grupo de . Gravedad
ISA o ele Eveie Aalese Leve | Moderado | Grave | Muerte e
Infeccion | Bacteremia 0 7 0 0 7
asociada | Clostridium difficile 0 8 0 0 8
ala Infeccidn respiratoria 0 8 0 0 8
atencion |Infeccién de Sitio Quirargico (ISQ)| 0 11 1 0 12
de salud |Infeccién de Tracto Urinario (ITU) | O 7 0 0 7
- 1AAS Total| O 41 1 0 42

El tipo de IAAS mas frecuente fueron las ISQ con un 29%. El 98% de las IAAS

correspondieron a gravedad moderada.
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Tabla 13: Descripcién de grupo de eventos Relacionados con la atencion y

cuidados por tipo de EA

_ Gravedad
Grupo de EA | Tipo de Evento Adverso Leve Moddoera Grave | Muerte Total
Desplazamiento DI 2 3 0 0 5
EqU|m05|.s/Hematqr,na 4 0 0 0 4
secundario a puncion
_ Falta .qe oportunidad en la 3 4 1 0 8
Relacionada | atencién
con la Hipoglicemia 0 5 0 0 5
atencién intrahospitalaria
_ Y IMeo post quirdrgico 0 6 0 0 6
cuidados  [paro cardio respiratorio 0 0 1 1 )
(PCR)
Procedimiento innecesario 1 0 0 0 1
Ulcera por presion (UPP) 21 8 0 0 29
Total| 31 26 2 1 60

Los EA del grupo relacionados con la atencion y cuidados fueron los més frecuentes

respecto al total de EA identificados, las UPP alcanzaron un 48%, un 13% ocupan los

eventos tipificados como falta de oportunidad en la atencién, 10% los eventos

tipificados como ileo post quirdrgico, los eventos relacionados con desplazamientos

de dispositivos invasivos e hipoglicemia intrahospitalaria tienen una frecuencia de 8%

cada uno. Menos frecuentes fueron las equimosis/hematoma segundario a puncion

con un 7%, 2 (3%) PCR y un procedimiento innecesario (2%). La gravedad de este

grupo de evento se centr6 como leve o moderada, un 52% como leve y un 43%

moderada.
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Tabla 14: Descripcién de grupo de eventos Relacionados con Proceso
Quirargico por tipo de EA

. Gravedad
Grupo de EA | Tipo de Evento Adverso Lave et | ermme | e e Total

Alteracion hemodinamica,

: . 0 5 1 0
secundario a anestesia

Angor post procedimiento

Coleccion residual

Dehiscencia de sutura

o |OlO0|0o
O |OIN|F
N [N O|O
o |OlO0|Oo
N NNk O

Error en planificacion
cirugia

Extraccién érgano no
planificada

Hematoma/equimosis sitio
quirargico

Relacionado — - . :
Insuficiencia respiratoria

CON proceso | post anestesia

quirdrgico |Isquemia intestinal

Laceracién accidental

Lesién accidental 6rgano

Luxacion de protesis

Obstruccion intestinal post
quirargica

PCR

Re amputacion

Sangramiento intra
quirargico

ol » |Olol O |NOo|lr| o K
R N |R|R| R, |O|R|O|R O
R 0 (RN RN RN R e

Shock post quirargico

ool O OO0 O |00 o0 o
NIO| O |OlFkr O |00l |Oo|l O

=
(o]
=
(&)
w
(o]

Total

El tipo de EA de mayor frecuencia corresponden a sangramiento intra quirdrgico con
un 22% y un 17% de ellos estuvo relacionado con alteracibn hemodinamica
secundaria a anestesia, un 53% eventos relacionados con el proceso quirdrgico

fueron de gravedad moderada y un 5% llevaron a la muerte del paciente.
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Gréafico 3: Distribucion de EA ocurridos en el Establecimiento de Salud por

gravedad y dias de hospitalizacion

Distribucion de EA por gravedad y dias de hospitalizacion
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En el presente grafico se observa que los eventos adversos con mayor frecuencia
corresponden a los de gravedad moderada con un 64% (n=130), de los cuales un
72% (n=93) ocurrid en hospitalizacion mayor a 15 dias, un 12% se presentd en
hospitalizacion de 8 a 14 dias. Los EA graves ocuparon el 13% (n=27) del total, de
ellos un 52% en hospitalizacion mayor a 15 dias y 22% en hospitalizacion de 2 a 7 y
8 a 14 dias, solo un evento grave (4%) ocurri6 durante el primer dia de
hospitalizacion. Los EA clasificados con gravedad de muerte que se detectaron en el
Establecimiento de Salud ocurrieron en 4 pacientes (2%), el 50% ocurrié en
hospitalizacion mayor a 15 dias, y un 25% ocurrio de 2 a 7 y 8 a 14 dias. Los eventos

adversos de gravedad leve se observaron en el 20%.
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Tabla 15: Eventos adversos detectados con GTT y comparacion de EA
notificados o identificados en el Establecimiento de Salud

. Evento Notificado EA
Grupo de evento ocurridos en el . o .
o o identificado * | Total | notificados
Establecimiento de Salud -
Si No (%)
E.nfer,medad tromboembdlica asociada a 1 3 4 o5
cirugia
Enfermedad tromboembodlica asociada a 0 3 3 0
hospitalizacion
Problema con equipo 0 2 2 0
Relacionada con la atencion y cuidados 0 59 59 0
Relacionada con la valoracién 3 7 10 30
Relacionada con procedimientos 0 5 5 0
Relacionado con el uso de medicamentos 0 5 5 0
Relalec?nado con la atencion gineco 3 0 3 100
obstétrica
Relacionado con proceso quirtrgico 2 32 34 6
Total de EA 10 116 126 8

*Se excluyen los eventos ocurridos en Domicilio u otro centro, ademas de las IAAS, RAT y

RAM, ya que cuentan con sistemas de natificacion y vigilancia especificos.

En la tabla se puede observar un 92% de sub notificacion respecto a los eventos

adversos identificados con la metodologia GTT y los notificados por los sistemas

instaurados y en uso en el Establecimiento de Salud.
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Tabla 16: Eventos adversos detectados con GTT y comparacion de EA

notificados o identificados en el Establecimiento de Salud por Unidad de

ocurrencia

Evento Notificado o

% de EA

Unidad de Ocurrencia identificado * TO@ POT" I hotificados por
. unidad :
Si No unidad

Unidad de Emergencia 1 11 12 8
Ginecologia 3 1 4 75
Laboratorio 0 1 1 0
Pabellon 5 22 27 19
UPC 0 57 57 0
Unidad Bésica 1 24 25 4

Total 10 116 126 8

*Se excluyen los eventos ocurridos en Domicilio u otro centro, ademas de las IAAS, RAT y

RAM, ya que cuentan con sistemas de naotificacion y vigilancia especificos.

La presente tabla muestra que hay so6lo un 8% de los EA detectados con la

herramienta GTT fueron notificados en el Establecimiento de salud, esto se observa

en las distintas Unidades donde se presentaron los EA.
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XI.

ANALISIS Y DISCUSION

Los pacientes de la muestra son mayoritariamente mujeres (57%), estos datos
obtenidos concuerdan con los resultados de un estudio realizado en tres hospitales
de Estados Unidos donde se compara la aplicacion de tres métodos de identificacion
de EA, donde se observan pacientes mujeres, sobre el 55% en los tres centros (45).

La tasa de eventos adversos detectada corresponde a 129 EA/1.000 dias paciente y
12,9 EA/100 dias paciente, mayor a la tasa de un estudio Canadiense en donde se
estimé una tasa de 61,4 EA/1.000 dias paciente (46). Un estudio realizado en
Estados Unidos por Baylor Health Care System utilizando GTT en 12 hospitales
obtuvo una tasa de 68,1 EA/1.000 dias paciente (32); el estudio Espafiol ENEAS
muestra una tasa de 1,4 EA por cada 100 dias de estancia-paciente (26). La tasa
arrojada por este estudio es superior a lo observado en otros estudios referentes al
tema, lo cual puede estar influido por el tamafio de la muestra y la disposicién de

tiempo sin limitacidén para la revision de las fichas clinicas.

Como se puede apreciar en el grafico 2 “Distribucién de pacientes por dias de
hospitalizacion y frecuencia absoluta de EA por dias de hospitalizacion ocurridos en
el establecimiento de salud”, los eventos adversos son mas frecuentes en pacientes
con estancias prolongadas, es asi como se observa un 61% de los EA en los
pacientes cuyas estancias hospitalarias fue 215 dias, se concentra un 23% de los EA
en la hospitalizacién entre 2 a 7 dias, lo que esta influenciado por el volumen de
pacientes en este rango que abarca el 64% de los pacientes de la muestra. Este
estudio concuerda con otros que indican que a estancias hospitalarias mas
prolongadas, existe un mayor riesgo de EA y al mismo tiempo los EA contribuyen a la
prolongacion de la hospitalizacion, tal como se menciona en los estudios
internacionales IBEAS y ENEAS (26,27); este estudio no indaga en los motivos de
los tiempos de hospitalizacion, en el sentido si los EA contribuyeron al aumento de la

estancia hospitalaria.
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Un 55% de los eventos adversos detectados se presentaron en personas menores
de 60 afios, aunque el 53% de los sujetos que presentaron EA correspondieron a
personas de 60 afios 0 mas; un estudio norteamericano se muestra que las tasas de
EA aumentan conforme avanza la edad, de tal forma que las personas con 65 afios 0
mAas tienen mas riesgo que los otros grupos de edad independiente del género (47).
Seria de relevancia considerar esto para futuros estudios, debido a las caracteristicas
demograficas de la poblacidn chilena y la creciente complejidad de la poblacion de

adultos mayores.

Respecto al porcentaje de pacientes con eventos adversos, podemos ver en la tabla
3 “distribucion de detonadores/Triggers y EA en los pacientes de la muestra”, que un
47% presenta al menos un EA, mientras que los pacientes con mas de un EA
corresponde a un 29%, estos resultados son menores a los que arrojé un estudio
realizado en EEUU entre los afios 2006-2007 (31) el que estima que un 39,8% de los
pacientes presentaron =21 EA de un total de 2.369 fichas evaluadas. Otro estudio
realizado por IHI en UCIs entre los afios 2001 y 2004 utilizando Triggers/detonadores
arroja que un 55% de los pacientes presentaba al menos un EA (48). La diferencia
en las proporciones de pacientes con EA, puede deberse al tamafio de la muestra
analizada en el presente estudio. Mientras que se encuentra muy sobre lo que indica
la OMS respecto a que uno de cada 10 pacientes puede sufrir algun tipo de dafio en
el hospital o evento adverso (1). Por otro lado en el estudio ENEAS un 17,7% de los
pacientes con EA presenté mas de un EA, en el mismo estudio los pacientes que
presentaban una edad superior a 65 afios, y que tenian una estancia superior a una

semana presentaban un mayor riesgo de padecer un EA (26).

Segun la tabla 5 “distribucion de los EA por gravedad y edad de los pacientes”, un
16% de los eventos adversos fue catalogado como grave o muerte, segun la
clasificacion de gravedad de la OMS, estos resultados estan muy sobre lo obtenido
en un estudio realizado en pacientes quirdrgicos en 12 meses en 11 hospitales, tras

la aplicacion de GTT, el estudio arrojo que un 8,7% de los eventos requirié una
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intervencién para salvar la vida del paciente o resulto en dafio permanente o muerte
(30), lo que se refiere a EA graves o que causaron la muerte. Esta diferencia puede
deberse al distinto grado de avance en la cultura de seguridad que cuentan otros
paises, lo que implica un mayor y mas antiguo trabajo en seguridad del paciente y

prevencion de eventos adversos asociados a la atencion de salud.

En el presente estudio los eventos adversos ocurridos durante la hospitalizacion
fueron los mas frecuentes con un 93% respecto al total de EA, un estudio realizado
en EEUU arrojé que un 61,2% de los EA se presentaban durante la hospitalizacion y
un 38,8% de ellos se presentaba previo al episodio hospitalario (31). Lo cual se ve
sesgado por los registros al momento del ingreso de los pacientes al hospital, en
donde no queda necesariamente de manifiesto la presencia detonadores que

sugirieran su ocurrencia.

Se detectaron un total de 444 detonadores en los pacientes analizados, 83 de ellos
fueron descartados debido a que eran parte de un protocolo de atencion del
Establecimiento de Salud, por lo tanto se analizan 361 detonadores en un 67%
(n=99) de los pacientes revisados, un 40% (n=59) de los pacientes presenté mas de
1 detonador. Los eventos adversos detectados (n=206) se presentaron en 69 de los
pacientes de la muestra. Un estudio realizado en EEUU que abarca 4 afios de
aplicacion sisteméatica de GTT adaptado por Baylor Health Care System muestra que
un 17,1% de los detonadores detectados estaban asociados a un evento adverso
(14.184 detonadores detectados en 16.172 fichas clinicas), la mayoria de los EA fue
asociado a los detonadores del modulo quirtrgico con un 36,3% de los EA y un 36%
asociados a los detonadores del médulo de cuidados o atencion general (45); los
resultados de este estudio muestran que un 57% de los detonadores estuvieron
relacionados con un evento adverso, resultado mucho mayor al representado en el
estudio antes citado, lo que puede deberse a que en este estudio no existié limite de
tiempo para la revision de las fichas clinicas y al corresponder a la primera

experiencia de aplicacion.
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Sobre los EA detectados asociados a detonadores podemos ver que en este estudio
los detonadores del modulo de cuidados/atencion general llevaron a un 60% de EA,
seguido del modulo de medicamentos con un 19% de EA, quirargico con un 17% de
EA. Relativamente similar a la proporcion de eventos arrojados en un estudio
realizado en Tailandia en el afio 2008 tras la aplicacion de GTT en donde un 31,8%
estaban relacionados con el proceso de atencidn al paciente, un 20,3% asociado a

modulo quirargico y un 17,8% asociado a la medicacion (49).

Respecto a los mddulos especificos el mdédulo Quirdrgico tuvo un 17% (n=61) de los
detonadores detectados, y de ellos un 67% de los detonadores sirvi6 para la
identificacion de EA. Con el médulo de Emergencia se detectaron 4% de los
detonadores encontrados, de ellos el 52% ayudo a la identificacion de EA. Con la
aplicacion de los modulos Perinatal y UCI se detectd un 1% de los detonadores, de
ellos el 100% de los detonadores del médulo perinatal llevaron a la identificacién de
un EA, sin embargo los detonadores del médulo UCI no fueron atiles para revelar un

evento adverso.

La tabla 8 “distribucién de triggers/detonadores que llevaron a detectar eventos
adversos segun frecuencia absoluta y relativa” expone que los eventos adversos mas
frecuentes corresponden a los relacionados con la atencién y cuidados con un 29%,
seguido de las IAAS (20%), los EA relacionados con medicamentos (18%) y los
relacionados con el proceso quirdrgico (18%). El estudio ENEAS muestra que el
37,4% de los EA estaban relacionados con la medicacion, el 25,3% con las IAAS y
un 25,0% estaban relacionados con problemas técnicos durante un procedimiento
(26).

Respecto a la revision de la notificacion en el Establecimiento de salud de los
eventos adversos detectados con GTT, se puede observar que sélo un 8% fueron
identificados por el Establecimiento de salud por medio de los sistemas de reporte de

EA, lo cual es similar a un estudio realizado en Canada en donde los reportes
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voluntarios alcanzaron <5% de los eventos adversos (44). Otro estudio realizado en
EEUU en el que se detectan eventos adversos bajo tres formas GTT, indicadores de
seguridad y reportes voluntarios, en tres hospitales diferentes, por medio de la
aplicacion de GTT se llego a la identificacion de un total de 354 EA, los indicadores
de seguridad 35 EA y los sistemas de reporte voluntario 4 EA, demostrando de esta
manera que la utilizacion de la Herramienta de bdsqueda intencionada de eventos
adversos GTT es util para la identificacion de EA, siendo un complemento para los
sistemas de notificacion y deteccion de EA existentes y en uso (45). Se puede
observar en las tablas 14 y 15, un 92% de sub notificacion de los eventos adversos
ocurridos, lo cual interfiere en el conocimiento de los errores para la deteccion de

fallos en los sistemas y la gestion del riesgo asociado a los eventos adversos.
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XII.

CONCLUSIONES

La seguridad del paciente es una preocupacion constante y creciente en el ambito de
la salud, sin duda el reconocimiento e identificacion de las situaciones riesgosas que
contribuyen a causar dafio en los pacientes, constituyen el primer paso para el
trabajo en seguridad del paciente, ya que si somos capaces de reconocer los riesgos
y el dafio que se provoca a las personas producto de la atencién de salud, nos es

posible mejorar y aprender de los errores.

Esta herramienta ha demostrado que tiene utilidad en la identificacion de eventos
adversos en pacientes adultos hospitalizados, no obstante, debe ser revisado con
mas detalle para identificar cuéles son los detonadores que tienen mayor utilidad a la
hora de realizar la revision de las fichas clinicas y cuéles de ellos tiene mayor
sensibilidad para la detecciébn de eventos adversos, lo cual puede contribuir
significativamente a la deteccion efectiva de eventos que impliquen dafio a los
pacientes, ofreciendo una manera reproducible y eficiente para identificarlos. Para
esto es necesario conocer la realidad local y la organizacién del trabajo en el
Establecimiento de Salud, para poder aprovechar de mejor manera la aplicacién de

la metodologia GTT.

Cabe mencionar que los sesgos asociados a la revision retrospectiva de fichas
pueden llevar a una busqueda no eficiente y acabada, por lo que es de importancia
mantener disponibles y completas las historias clinicas de los pacientes, esto
ayudara tanto a la revision retrospectiva como prospectiva, siendo también posible

de utilizar esta herramienta para vigilancia activa de eventos adversos.

La sub notificacion es un fendmeno conocido en el tema de seguridad del paciente, y
Global Trigger Tool nos ofrece una metodologia para complementar los sistemas de
vigilancia que estan actualmente en uso, siendo de utilidad para el acercamiento a

los problemas de seguridad clinica y al mismo tiempo mejorar la calidad de la
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atencidén que se otorga a la poblacion, puesto que nos proporciona una estimacion a
la frecuencia de eventos adversos, permite identificar donde se estan produciendo
los dafios en el paciente para actuar sobre los procesos defectuosos disminuyendo
los riesgos innecesarios en salud, junto con esto permite hacer un seguimiento del
impacto de las iniciativas en seguridad del paciente, al ser planteada como una

herramienta para la estimacion de eventos adversos en el tiempo.

Concluyendo, es posible detectar eventos adversos en pacientes adultos
hospitalizados por medio de la utilizacion de esta herramienta de busqueda
intencionada, lo que puede contribuir a conocer y disminuir las acciones riesgosas

asociadas a la salud, generando una mejora en la calidad de la atencién.
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XIII.

ANEXOS

Anexo 1: Global Trigger Tool

Herramienta de activacion global IHI para la medicién de Eventos Adversos,
Global Trigger Tool (GTT)
Segunda Edicion, Serie Innovacion 2009

Autor: Griffin FA, Herramienta de activacion global Resar RK. IHI para medir Eventos
Adversos (Segunda Edicion). Cambridge, Massachusetts: Institute for Healthcare
Improvement; 2009. (Disponible en www.IHI.org)

I. Antecedentes

A. Historia

Intentos convencionales para cuantificar los efectos adversos han incluido informes
de incidentes voluntarias, revision retrospectiva o0 concurrente de registros, y la
extraccidon de eventos desde bases de datos observacionales. El concepto de gatillo,
detonador o pista para identificar los efectos adversos en la historia clinica fue
introducido por Jick en 1974. Classen refina y automatiza el enfoque mediante el uso
de detonadores electrénicos con un sistema integrado de informacion para identificar

en los registros de pacientes y revisar en ellos eventos adversos.

El uso de detonadores con revisiones de registros manuales fue desarrollado
inicialmente por la Institute for Healthcare Improvement (IHI) en 1999 para identificar
eventos adversos relacionados con la medicacién; seguido de la adaptacion de la
metodologia para otras areas del hospital, como cuidados intensivos. Publicaciones
recientes describen el uso y desarrollo de herramientas de activacion.
Posteriormente, IHI desarroll6 GTT para la medicion de Eventos Adversos para
identificar los EA en pacientes hospitalizados adultos en todo el hospital, con algunas

exclusiones.
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B. Dafio frente error

El objetivo general de mejorar la seguridad en salud es reducir lesiones o dafios al
paciente, que subraya la importancia de distinguir errores y dafios. Aunque la
deteccion y el analisis de los errores son importantes en la comprension de los fallos
latentes de la asistencia sanitaria y el diseflo de estrategias para prevenir y mitigar
estos fallos, hay valor especial en la cuantificacion de un dafio real. Los errores
meédicos son los fallos en los procesos de atencion y tienen el potencial de ser
perjudiciales, numerosos informes han demostrado que a menudo no estan
vinculados a injuria en el paciente.

Debido a que los acontecimientos que producen dafio son los resultados clinicos
claros, estos son particularmente proclives a participar tanto médicos vy
administradores en una minuciosa revision de los factores del sistema que
condujeron al evento adverso, con un claro enfoque en la mejora de los resultados
para los pacientes. Al concentrarse en los eventos realmente experimentados por los
pacientes, un hospital puede comenzar a fomentar una cultura de seguridad que
pasa de la culpa individual de errores al redisefio del sistema integral que reduce el
sufrimiento del paciente. Para hacer frente a la clara necesidad de cuantificar los
resultados adversos de los pacientes, GTT se centra en la identificacion de dafio o

lesion al paciente.

C. Definiciéon de un Evento Adverso

Cualquier esfuerzo para identificar el dafio requiere una definicion clara de un evento
adverso. La OMS en colaboracién con centros para el Monitoreo Internacional de
Drogas define un evento adverso de drogas como sigue: "Nociva e involuntaria y se
produce a dosis utilizadas en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico, terapia, o la
modificacion de funciones fisioldgicas". GTT de IHI incluye este tipo de eventos, pero
va mas alla de los medicamentos para incluir cualquier consecuencia nociva 0 no
intencionada se produce en asociacion con la atencién médica. En GTT, la definicién

utilizada para dafio es la siguiente: lesiones fisicas no intencionadas que resultan o
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son contribuidas por la atencion médica, que requiere adicionalmente monitorizacion,

tratamiento u hospitalizacion, o que resulte en la muerte.

Para efectos de este estudio se utiliza la definicion de evento adverso utilizada por el
Ministerio de Salud de Chile y la clasificacion de gravedad de la Organizacion
Mundial de la Salud en su Marco conceptual para la seguridad del paciente.

D. Comision contra Omision

GTT se centra e incluye sélo los eventos adversos relacionados a la entrega activa
de la atencion (comision) y excluye, en lo posible, las cuestiones relacionadas a una
atencion deficiente (omision). Mientras que los eventos adversos debido a la omisién
ocurren comunmente y debe ser un foco en los esfuerzos de mejoramiento de la
calidad, no son el foco de la medicion con GTT. Por ejemplo, un paciente no se trata
adecuadamente para la hipertension que posteriormente sufrié un derrame cerebral,
sin duda ha tenido una catastrofe médica relacionada con la mala atencion, pero no
se consideraria un evento adverso utilizando la definicion de GTT, porque el evento
esta relacionado con la omisién de la atencién basada en la evidencia. Sin embargo,
un paciente al que se le administraron anticoagulantes y que posteriormente sufrié un
ataque y hemorragia intracerebral, se considerara que han sufrido un evento adverso
con GTT porgue el uso del anticoagulante (comisién) causé el evento. Durante las
revisiones, los actos de omisién pueden ser observados y se puede hacer referencia
a estos como oportunidades de mejora.

Para efectos de este estudio se consideraran indistintamente los eventos adversos

debidos a omisién y comision.

E. Evitabilidad

GTT incluye todos los eventos adversos, que son consecuencias no deseadas de la
atencion médica, ya sea evitable o no. No debe haber intento por parte de los
revisores para determinar evitabilidad durante una revisién con GTT. Si se produce

un evento adverso, por definicion, es un dafio. Se podria argumentar que "eventos
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inevitables" de hoy en dia s6lo son una innovacién acerca de ser prevenible. GTT
esta disefiado para ser un método para medir el dafio en el tiempo. Si la definicion de
los eventos incluidos cambia constantemente dependiendo de lo que era evitable, la

medida con el tiempo no tendria sentido.

F. Las clasificaciones de gravedad
GTT adapta la clasificacion del National Coordinating Council de reporte y prevencion
de errores de medicacién (NCC MERP) indice para la Categorizacién de errores.
Aungue originalmente se desarroll6 para categorizar los errores de medicacion, estas
definiciones se pueden aplicar facilmente a cualquier tipo de error o evento adverso.
GTT cuenta soélo los eventos adversos: dafio al paciente (como es definido
previamente), si es 0 no resultado de un error. Por consiguiente, la herramienta
excluye las siguientes categorias del indice MERP NCC porque estas categorias
describen errores que no causan dafo:

o Categoria A: circunstancias o eventos que tienen la capacidad de causar error

o Categoria B: un error que no alcanzo el paciente

o Categoria C: Un error que lleg6 a la paciente, pero no causé dafios

o Categoria D: Un error que llegb a la paciente y requiere vigilancia o

intervencidn para confirmar que no dafé al paciente

Esta herramienta utiliza las categorias E, F, G, H, | del indice MERP NCC porque
estas categorias describen dafio.

o Categoria E: dafio temporal al paciente y requiere de intervencion

o Categoria F: dafio temporal al paciente y requiere inicial o prolongada

hospitalizacion
o Categoria G: un dafio permanente del paciente
o Categoria H: Intervencion necesaria para sostener la vida

o Categoria I: muerte del paciente

Para efectos de este estudio se utilizara la definicién de gravedad de la Organizacion

Mundial de la Salud en su Clasificacion internacional Seguridad del paciente.

74



G. Seleccion del detonador

IHI desarrollé los detonadores que se utilizan en GTT mediante la revision de la
literatura sobre los eventos adversos en diferentes areas del hospital. Luego IHI
probé los detonadores priorizados en cientos de hospitales, usando diversas
herramientas de activacion (eventos adversos relacionados con medicamentos,
quirurgicos, Perinatal, Cuidados Intensivos). IHI desarrollé GTT utilizando mdédulos
gue corresponden a estas Herramientas de activacion y ha afadido, eliminado, y
ajustando los detonadores con el tiempo para reflejar los cambios en los tratamientos

y tipos de eventos adversos identificados en el trabajo de campo.

II. Normas y Métodos
GTT requiere la revision manual de los registros de hospitalizacion. Esta seccion de
la herramienta explica los procesos para seleccionar y revisar los registros y

determinar si han ocurrido eventos adversos.

A. Equipo de Revision

El equipo de revision debe consistir, como minimo, tres personas:

1) Dos revisores primarios, quienes tienen conocimientos sobre el contenido y el
disefio de los registros, y de cémo se proporciona generalmente cuidado en el
hospital. Hospitales que wusan GTT han utlizado normalmente enfermeras,
farmacéuticos y kinesi6logos en sus equipos de revision.

2) Un médico que no revisa los registros, pero autentica el consenso de los dos
revisores primarios de registros. El médico autentica los resultados de los eventos
adversos Yy la calificacién de la gravedad, y proporciona respuestas a las preguntas

gue los revisores tienen sobre registros especificos.

El uso de dos 0 mas revisores primarios plantea la cuestion de la coherencia (intra e
inter confiabilidad entre calificadores) entre los revisores: a mayor namero de
colaboradores en el equipo, mayor es la potencial incoherencia. IHI no recomienda

qgue los hospitales realicen estudios exhaustivos para medir la fiabilidad, pero alienta
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a los equipos continuamente a promover procedimientos consistentes y estandarizar
la revision de registros, uso de factores desencadenantes, y la interpretacion de los

acontecimientos.

B. Muestreo registros de pacientes

GTT de IHI est& disefiado para su uso con una metodologia de muestreo que utiliza
pequefias muestras en el tiempo. La recomendaciéon es tomar muestras de 10
registros de pacientes de toda la poblacion de pacientes adultos (con algunas
exclusiones indicadas méas abajo) cada dos semanas (por ejemplo, los pacientes
dados de alta entre el 1 y 15 de cada mes para la primera muestra de dos semanas y
entre el 16 y el final del mes para la segunda muestra de dos semanas), para un total
de 20 registros por mes. Algunos hospitales pueden optar por revisar los 20 registros
a la vez en forma mensual, pero esto genera un unico punto de datos por mes frente
a los dos puntos de datos con las muestras de dos semanas. Las organizaciones que
tienen los recursos para hacerlo pueden optar por elegir un tamafio mayor de la
muestra, tales como 40 registros por mes, pero la revision de mas de 40 registros por
mes devenga poco beneficio adicional.

IHI recomienda el muestreo cada dos semanas y la generacién de dos puntos de
datos cada mes. Los datos de estas pequefias muestras pueden mostrar una amplia
variacion de una muestra a otra. Sin embargo, agregacion de estas muestras con el
tiempo aumentara la precision y el trazado de estos datos en el control fichas le
daran informacion atil sobre las tendencias y causas especiales de variacion en dafio
en su organizacion. Tenga en cuenta que los hospitales deben utilizar la herramienta
de activacion IHI Global como uno parte de un sistema de aprendizaje que incluye
otras medidas, tales como reportes voluntarios, infecciones del sitio quirdrgico, y
otras medidas de resultado.

Debido a que la readmision dentro de 30 dias es un detonador, seleccione los
registros de los pacientes que fueron dados de alta mas de 30 dias antes de la fecha

de revisidbn para que los reingresos pueden ser revisadas para la muestra. Por
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ejemplo, si la realizacion de una revision en diciembre, seleccione los registros de

pacientes dados de alta en octubre.

Los criterios de seleccion son:

Registro cerrado y completo (epicrisis de alta e historia completa)

- Duracion de la estancia hospitalaria de al menos 24 horas e ingresado
formalmente al hospital.

- La edad del paciente 18 afios 0 mas

- Excluyendo los pacientes psiquiatricos y de rehabilitacion para pacientes

hospitalizados (Nota: los detonadores no estan definidos para estas

poblaciones en esta herramienta.)

Debido a que la revisibn se basa en un muestreo para descubrir los eventos
adversos, es fundamental utilizar un proceso aleatorio para seleccionar los registros.

Use cualquier método de seleccién, siempre y cuando sea aleatorio.

Se debe tener acceso a la historia completa del paciente, independiente del periodo
de hospitalizacion seleccionado. El equipo puede consultar la historia previa para
determinar motivo de la admisién o readmision. Una revision completa con GTT no
se debe hacer en estos registros, solo el registro identificado en la muestra
aleatoria; el uso los registros adicionales es solo para investigar el gatillo asociado a

la readmision.

C. Proceso de Revision

Los dos revisores de registros primarios deben revisar todos los registros de cada
uno de forma independiente. Durante el examen, el médico debe estar disponible
para responder a preguntas que puedan surgir.
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Use el siguiente procedimiento para la revision:
1) La herramienta de activacion global IHI contiene seis "modulos”, o agrupaciones
de los factores desencadenantes. Cuatro de las agrupaciones estan disefiados para
reflejar los eventos adversos que ocurren comunmente en una unidad en particular;
los médulos de cuidados y medicacion estan disefiados para reflejar eventos
adversos que pueden ocurrir en cualquier parte del hospital. Los seis médulos son:

- Cuidados o atencién general

- Medicamentos

- Quirudrgico

- Cuidados Intensivos

- Perinatal

- Servicio de Urgencias

Todos los registros de los pacientes deben ser revisados por los factores
desencadenantes del modulo de cuidados y medicamentos. Los otros moédulos solo
deben utilizarse en su caso; por ejemplo, el Médulo de Cuidados Intensivos se debe
utilizar al revisar una ficha de un paciente que estuvo hospitalizado en una unidad de

cuidados intensivos.

2) El registro soOlo debe revisarse para buscar la presencia de factores
desencadenantes, no leer el registro de la primera pagina a la péagina final. Los
revisores experimentados han encontrado las siguientes secciones del registro mas
atil cuando se revisan en este orden:
- Diagnosticos de alta, en particular infecciones, complicaciones, o ciertos
diagndsticos
- Epicrisis y/o resumen de traslado (buscar los detalles de la evaluacion y el
tratamiento durante la estancia en el hospital)
- Registro de administracién de medicamentos
- Los resultados de exdmenes de laboratorio

- Indicaciones médicas
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- Protocolo operatorio (protocolo operatorio y registro de anestesia, si aplica)

- Registros de Enfermeria

- Registros de evolucion médica

- Si el tiempo lo permite, otras areas de la ficha (como la historia previa,

consultas, o atenciones de Emergencias)

3) Establecer un limite de 20 minutos para la revision de cada historia clinica, una
vez que el periodo de formacion de los revisores se ha completado. La regla de los
20 minutos se aplica a todos los registros independientemente de su tamafo. La
Regla de los 20 minutos se desarroll6 en las pruebas iniciales de la herramienta de
activacion porque habia una propension a revisar los mas faciles, es decir, los que
tienen periodos mas cortos de hospitalizacion. Sin embargo, si se revisan solo las
fichas de pacientes de estancia mas corta, la muestra ya no es aleatoria y habra
sesgo de seleccion. Es poco probable que todos los eventos sean identificados en
los registros mas grandes, ya que en 20 minutos no habra tiempo suficiente para
revisar adecuadamente todo el expediente mediante GTT. Es importante sefalar que
GTT no esta destinada a identificar cada evento adverso solo en un registro. La
limitacién de tiempo de revisidn y seleccion aleatoria de los registros estan disefiados
para producir un enfoque de muestreo que es suficiente para el disefio de trabajo de

seguridad del paciente en el hospital.

4) Si un detonador se identifica en un registro, el detonador indica sélo la presencia
de un gatillo, no necesariamente un evento adverso. Cuando se encuentra un gatillo,
revise solo las partes pertinentes de la ficha, la revision focalizada al detonador
determinara si un evento adverso se ha producido. Si no se encuentra ningun evento
adverso, el revisor debe buscar otros factores desencadenantes. Los revisores
encontraran muchas activaciones positivas, pero identificaran muchos menos
eventos adversos. De vez en cuando, los revisores encuentran los eventos adversos
sin un detonador, incluir estos eventos. Algunos factores desencadenantes

(infecciones nosocomiales, laceracion) son también eventos adversos por
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definicion. Sin embargo, un detonador a menudo no es un evento adverso por si

mismo; mas bien, es sélo un indicio de que uno puede haber ocurrido.

D. Determinacion de un Evento Adverso

Cuando un revisor identifica un detonador, el revisor debe chequear otras partes
relevante de la ficha, como notas de evolucion e indicaciones que fueron
documentados en estrecha proximidad a la ocurrencia del gatillo. Documentacion
qgue el paciente experimentd dafio de la atencion médica debe estar presente para
determinar un evento adverso. Por ejemplo, un nivel de INR mayor que 6 seria un
detonador, el revisor debe buscar la documentacién de sangrado o disminucién de la
hemoglobina con necesidad de transfusion u otros eventos adversos que puede

resultar de la elevada anticoagulacion.

Para determinar si se ha producido un evento adverso, considere la posibilidad de
gue un evento adverso es definido como el dafio no intencional a un paciente desde
el punto de vista del paciente. Hay varios aspectos importantes:

- ¢Estaria feliz si el evento que le pasara a usted? Si la respuesta es no,
entonces probablemente no era dafio.

- ¢Fue el caso parte de la progresion natural del proceso de la enfermedad, o
una complicacion del tratamiento relacionado con el proceso de la
enfermedad? El dafo identificado debe ser el resultado de algun tratamiento
médico

- La decisibn es subjetiva en momentos y de opinion del médico sera
fundamental.

- ¢Fue el caso de que un resultado previsto de la atencion (por ejemplo, una
cicatriz permanente de la cirugia)? Si es asi, entonces esto no se considera
dafo.

- El dafio psicoldgico, por definicion, se ha excluido como un evento adverso.
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Es importante resaltar que los revisores pueden ocasionalmente descubrir un evento
adverso sin gatillo, mientras busca desencadenantes u otros detalles. Estos eventos
deben ser incluidos en los resultados, independientemente de si un detonador llevo
al acontecimiento adverso.

Un evento adverso que estd presente al ingreso en el hospital debe ser incluido,
siempre que cumple con la definicion de ser un dafio relacionado con la atencién
médica. Todos estos acontecimientos adversos se cuentan porque la medida es lo
que el paciente experimentd, no lo que paso dentro del hospital. La experiencia de
campo ha demostrado que menos del 10% de todos los dafios que son detectados
por GTT estara presente en la admision. Es util hacer un seguimiento de los eventos
que ocurrieron fuera del hospital para la presentacion de los datos. Estos datos
pueden indicar la oportunidad de colaborar con las demas instituciones de salud para

mejorar la seguridad del paciente.

Una vez que los revisores han determinado que se ha producido un evento adverso,

asignar una categoria de dafio.

Los revisores primarios deberan registrar los resultados de la revision de los registros
del paciente, en el formulario destinado para ello (anexo 2), enumera todos los
detonadores, categorizados en sus modulos, para su uso durante la revision. Cuando
un revisor principal identifica un detonador, el revisor coloca una marca en la
columna de al lado (la columna con +). Si el revisor primario identifica un evento
adverso asociado con este detonador, describir e indicar la categoria de dafio en la
columna correspondiente. El reverso de la Hoja de trabajo esta en blanco, y los
revisores suelen utilizar este espacio para tomar notas para el debate con otros
miembros del equipo de revision o para capturar preguntas que necesitan ser

revisados con el médico.

Para este estudio se realizaron los registros por paciente en un documento de

Microsoft Excel.
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Los dos revisores primarios deben reunirse después de completar sus revisiones
separadas para comparar los resultados y llegar a un consenso, que registran la Hoja
de Resumen. El médico debe revisar el consenso con los dos revisores y llegar a un
acuerdo sobre el tipo, el numero y la gravedad de los acontecimientos. EI médico no
revisa los registros de los pacientes, solo la Hoja Resumen.

Para este estudio solo se utiliza un revisor primario que correspondi6 a la tesista.

E. Recopilacién de datos
Presentar los datos inicialmente de tres maneras:

- Los eventos adversos por 1000 dias-paciente

- Los eventos adversos por 100 ingresos

- Porcentaje de admisiones con un evento adverso.
Cada método tiene ciertas ventajas. Los eventos adversos por 1000 dias-paciente es
la medida tradicional y es recomendada para observar la tasa de dafio en el tiempo.
Los eventos adversos por 100 ingresos es una presentacion alternativa de la tasa,
gue proporciona una representacion de dafio facil de entender a las jefaturas. Los
datos deben ser presentados en un diagrama de comportamiento similar a los
eventos adversos por 1000 dias-paciente. Tenga en cuenta que la conversion de los
eventos adversos por cada 1.000 dias para los eventos adversos por cada 100
admisiones simplemente implica un cambio de numero de dias de los pacientes
(1.000) a los expedientes revisados (admision)
Porcentaje de admisiones con un evento adverso es una manera conveniente para
presentar la informacion a las jefaturas, aunque disminuye el nimero de eventos

porque algunos pacientes pueden tener mas de un EA durante una hospitalizacion.

Ademas de las representaciones graficas, el equipo debe presentar las categorias de
dafios en un grafico de barras, que representa el volumen de dafio en cada
categoria. Los datos también se presentan a menudo por tipo de eventos adversos
(infecciones, medicamentos y complicaciones de procedimientos). Las

categorizaciones se usan para priorizar las areas de mejora.
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También es util incluir en el grafico de barras los acontecimientos que ocurrieron

antes de la admision y los que estuvieron presentes al ingreso.

lll. Detonadores y Definiciones

Esta seccion muestra todos los detonadores contenidos en GTT por modulo, con
descripciones de cada gatillo y lo que los revisores deben buscar para determinar la
presencia de un evento adverso.

Nota importante: Si un detonador se identifica en un registro, el detonador indica sélo
la presencia de un gatillo, no necesariamente un evento adverso. El revisor debe
investigar los detalles para determinar si se ha producido realmente un evento

adverso.

A. Mdodulo Cuidados o atencién general

C1- Transfusion o uso de componentes sanguineos: Los procedimientos pueden
requerir transfusion durante la cirugia para el reemplazo de la perdida estimada de
sangre, pero esto se ha vuelto menos comun debido a la cirugia sin sangre.
Cualquier transfusion debe ser investigado en busca de su causalidad, incluyendo
sangrado excesivo (quirdrgico o relacionados a anticoagulante), traumatismo no
intencional de un vaso sanguineo, etc. La transfusién de muchas unidades o mas alla
de la pérdida de sangre esperada dentro de las primeras 24 horas de la cirugia,
incluyendo el intra y post operatorio, es probable que esté relacionado con un evento
adverso perioperatorio. Casos en los que se produjo la pérdida excesiva de sangre
antes de la cirugia por lo general no son eventos adversos. Los pacientes que
reciben anticoagulantes que requieren transfusién de plasma fresco congelado y
plaquetas probablemente han experimentado un evento adverso relacionado con el

uso de anticoagulantes.

C2-Paro cardiaco o respiratorio o activacion del equipo de respuesta rapida:
Todos los paros cardiacos o respiratorios y la activacion de equipos de respuesta

rapida, deben ser revisados cuidadosamente ya que esto puede ser la culminacion
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de un evento adverso (comprobar medicamentos relacionados). Sin embargo, no
todos son eventos adversos, ya que pueden estar relacionados con la progresion de
una enfermedad. Por ejemplo, un paro cardiaco o respiratorio dentro de la cirugia o
en la unidad de recuperacion de anestesia siempre debe ser considerado un evento
adverso. En las primeras 24 horas después de la operacién, también es muy
probable que sea efecto de un evento adverso. A la inversa, una arritmia cardiaca
repentina resultante en paro cardiaco no puede ser un evento adverso, pero
relacionado con enfermedad cardiaca. ElI no reconocer los signos y sintomas es un
ejemplo de un error de omisién y no serian contados como un evento adverso a
menos los cambios en la condicion del paciente fueron el resultado de algun tipo de

intervencion médica.

C3- Dialisis Aguda: La necesidad de dialisis puede ser el curso de una enfermedad
o el resultado de un evento adverso. Ejemplos de eventos adversos podrian ser la
insuficiencia renal inducida por farmacos o reaccién a la administracion de un medio

de contraste para procedimientos radiolégicos.

C4- Hemocultivo Positivo: Un hemocultivo positivo, en cualquier momento durante
la hospitalizacion debe ser investigado como un indicador de un evento adverso,
especificamente una infeccion asociada a la atencién de salud. Generalmente,
eventos adversos asociados con este detonador incluiran las infecciones que se
diagnostican desde las 48 horas o mas después de la admision, como las infecciones
de torrente sanguineo, sepsis asociada a otros dispositivos invasivos (por ejemplo,
asociada catéter urinario), o cualquier otra infeccion. Los pacientes con hemocultivos
positivos relacionados con otras enfermedades (como la neumonia adquirida en la

comunidad puede progresar a sepsis) no se consideran evento adverso.

C5- Estudios radiograficos o Doppler para embolias trombosis venosa
profunda: El desarrollo de una trombosis venosa profunda (TVP) o embolia

pulmonar durante una hospitalizacion en la mayoria de los casos sera un evento
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adverso. Raras excepciones pueden ser los relacionados a procesos de
enfermedades como el cancer o trastornos de la coagulacion. Sin embargo, en la
mayoria de los pacientes se trata dafios relacionados con la atencién médica, incluso
si se toman las medidas de prevencion. Si la hospitalizacion se produce debido a una
trombosis venosa profunda o embolia, buscar la causalidad antes del ingreso que
podria atribuirse a atencion médica, tales como cirugia previa. La falta de profilaxis

para TVP o EP no es un evento adverso; es un error de omision.

C6-Disminucion de la hemoglobina o hematocrito de 25% o mas: Cualquier
disminucién de 25% o mas de la hemoglobina (Hg) o el hematocrito (Hct) debe ser
revisado, sobre todo cuando se produce en un periodo relativamente corto de
tiempo, como 72hrs 0 menos. Eventos hemorragicos son comunmente identificados
por este detonador y pueden estar relacionados con el uso de anticoagulantes,
aspirina o un incidente quirdrgico. La disminucion de Hb o Hcto en si no es un evento
adverso a menos que esté relacionado con algun tratamiento médico. Una

disminucién asociada con la evolucion de una enfermedad no es un evento adverso.

C7-Caidas de Paciente: Una caida en un entorno de atencién representa un fracaso
de la atencion y puede ser el resultado del uso de medicamentos, fallas en el
equipamiento, o la distribucion de personal inadecuada. Cualquier caida en el &mbito
de la atencién que causa lesion, independientemente de la causa, es un evento
adverso.

Caidas que causan lesiones que causan la admision al hospital debe ser revisado
por la causalidad. Una caida que es el resultado de un tratamiento médico (tal como
de medicamentos) debe ser considerada un evento adverso, incluso si la caida

ocurrio fuera del hospital.

C8- Las ulceras por presion UPP: Las UPP son eventos adversos si ocurren

durante una hospitalizacion. Si las Ulceras se produjeron en el ambito ambulatorio,
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considere la etiologia (sobre-sedacion, etc.) para evaluar si se ha producido un

evento adverso.

C9- Readmision dentro de los 30 dias: Cualquier readmision, particularmente
dentro de los 30 dias del alta, podria ser un evento adverso. Un evento adverso
puede no manifestarse hasta después de que el paciente ha sido dado de alta el
hospital, especialmente si la duracion de la estancia es breve. Ejemplos de eventos
adversos pueden incluir infeccion del sitio quirdrgico, trombosis venosa profunda o

embolia pulmonar.

C10-Uso de sistemas de contencion fisica: Siempre que se utilicen sistemas de
contencioén, revise las razones documentadas y evaluar la posible relacion entre el
uso de contenciones y drogas que puedan generar confusion, u otro, lo que haria

indicar un evento adverso.

C11- Infecciones asociadas a la atencion de salud: Cualquier infeccidon que ocurre
después de la admision al hospital es probable que sea un evento adverso,
especialmente los relacionados con procedimientos o dispositivos. Las infecciones
gue causan la admisién en el hospital debe ser revisado para determinar si estan
relacionados a la atencién médica (por ejemplo, uso de catéter urinario en casa o0 en
cuidados de larga duracion) versus la ocurrencia de una enfermedad en forma

natural (por ejemplo, la neumonia adquirida en la comunidad).

C12- Accidente cerero vascular en el hospital: Evaluar la causa del accidente
cerebro vascular para determinar si se asocia con un procedimiento (ejemplo un
procedimiento quirdrgico, la conversion de la fibrilacion auricular) o anticoagulacion.

Cuando procedimientos o tratamientos probablemente han contribuido a un

accidente cerebrovascular, se trata de un evento adverso.
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C13-Traslado a un nivel superior de complejidad: Traslados a un mayor nivel de
complejidad dentro de la institucion u otra, o para la evaluacion en otro centro. Todo
traslado es probable que sea el resultado de un evento adverso y la condicion clinica
del paciente se puede haber deteriorado secundaria a un evento adverso. Se deben
identificar las razones del traslado. Por ejemplo, en el caso de admisién a UCI
después de un paro respiratorio e intubacion, si el paro respiratorio era progresion
natural de una enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), entonces no seria
un evento adverso; si fue causado por una embolia pulmonar después de una
cirugia, o como resultado de un exceso de sedacion de un paciente con EPOC, lo
haria ser un evento adverso. Un mayor nivel de atencion puede incluir telemetria,
cuidados intermedios, o un paso hacia abajo la unidad si el paciente es transferido de

una unidad de enfermeria médico o quirdrgico general.

C14-Cualquier complicacién de un procedimiento: Una complicacion resultante
de cualquier procedimiento es un evento adverso. Los registros de procedimientos
con frecuencia no indican las complicaciones, especialmente si se producen horas o
dias después que ha sido informado, por lo que hay que revisar los registros de
complicaciones observadas en los resumenes, epicrisis 0 evoluciones diarias.

Evaluar el motivo del procedimiento.

C15-Otros: Frecuentemente cuando se revisa el registro clinico, se puede identificar
un evento adverso que no encaja en un gatillo. Cualquier evento puede ser colocado
bajo este "Otro". Un evento no requiere un detonador de la lista para ser considerado

como tal.
B. M6dulo Medicamentos

M1- Clostridium difficile positivo en heces: Un C. difficile positivo en heces, es un

evento adverso si hay antecedentes de uso de antibiéticos.
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M2- Tiempo parcial de tromboplastina (PTT) mayor a 100 segundos: Mediciones
elevadas de PTT ocurren cuando los pacientes estan con heparina. Busque
evidencia de sangrado para determinar si se ha producido un evento adverso. PTT
elevada en si mismo no es un evento adverso, debe haber manifestacion como

sangrado, disminucion de Hb o Hcto o equimosis.

M3- INR mayor que 6: Busque evidencia de sangrado para determinar si se ha
producido un evento adverso. Una elevado INR por si mismo no es un evento

adverso.

M4- Glucosa menor a 50 mg/dl: Revise sintomas tales como letargo y temblores
documentados en los registros de enfermeria, y la administracion de glucosa, jugo de
naranja, u otra intervencion. Si los sintomas estan presentes, buscar empleo
asociado de insulina o hipoglucemiantes orales. Si el paciente no es sintoméatico, no

hay ningun evento adverso.

M5- Aumento de BUN o creatinina sérica mayor a dos veces sobre la linea de
base: Revise los examenes de laboratorio para identificar el aumento del nivel de
BUN o creatinina sérica. Si hay aumenta dos veces mayor que los niveles de
referencia, revisar registros de administracion de medicamentos que se sabe causa
toxicidad renal. EI médico examinara las evoluciones y la historia para determinar
otras causas de insuficiencia renal, como la enfermedad renal preexistente o
diabetes, que pone al paciente en mayor riesgo de insuficiencia renal; esto no seria

un efecto adverso evento, sino mas bien la progresion de la enfermedad.

M6- Administracion de vitamina K: Si la vitamina K se utilizO como respuesta a un
INR prolongado, revise evidencia de sangrado. Es probable que ocurrié un evento
adverso si hay examenes de laboratorio que indican caida del hematocrito o sangre

positiva en heces. Compruebe los registros de evolucién para identificar equimosis
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excesivas, sangrado gastrointestinal, accidente cerebrovascular hemorragico o

grandes hematomas como ejemplos de eventos adversos.

M7 Administracion de difenhidramina (Benadryl o dimerol): La difenhidramina se
utiliza con frecuencia para las reacciones alérgicas a los farmacos, pero también se
puede usar como inductor del suefio, como medicacion pre operatorio o antes de
algun procedimiento, o para las alergias estacionales. Si el medicamento se ha
administrado, revisar el expediente para determinar si se ordend para los sintomas
de una reaccion alérgica a una transfusibn o medicamentos durante la
hospitalizacion o antes de la admision, los que corresponderian a eventos adversos.

Si se administra como profilactico no se considera un evento adverso.

M8 Administracion de Flumazenil: El flumazenil revierte el efecto de las
benzodiazepinas. Determine por qué se utilizd el medicamento. Ejemplos de eventos

adversos son hipotensién grave o prolongada, sedacion prolongada.

M9- Administracién de naloxona: La naloxona es un potente antagonista de los
narcoticos. Su uso puede indicar la ocurrencia de un evento adverso, excepto en los
casos de abuso de drogas o sobredosis autoinfligida. Buscar eventos como

hipotensidn severa, sedacion prolongada o depresidn respiratoria.

M10-Administracion antiemético: Las nauseas y los vomitos cominmente son el
resultado de la administracion de medicamentos, tanto en problemas quirrgicos y no
quirargicos. Las nauseas y los vomitos que interfieren con la alimentacion, la
recuperacion después de la operacién, o retraso en el egreso sugiere un evento
adverso. Uno o dos episodios tratados con éxito con antieméticos no indicarian un
evento adverso. Se necesita el juicio del revisor para determinar si se ha producido

un dafio.
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M11- Sobresedacién excesiva / hipotensién: Revisar la evolucion médica, los
registros de enfermeria o de otros profesionales para evidenciar el exceso sedacién y
letargo. Revise los registros de signos vitales para identificar episodios de
hipotensién relacionado con la administracion de un sedante, analgésico, o relajante

muscular. La sobredosis intencional no se considera un evento adverso.

M 12- Detencion abrupta de medicacion: Aunque la interrupcion de los
medicamentos es un hallazgo frecuente en los registros clinicos, la interrupcion de
medicamentos abruptamente es un detonador que requiere mayor investigacion para
determinar la causa. Un cambio repentino en el estado del paciente que requiere el
ajuste de medicamentos a menudo esta relacionado con un evento
adverso. "Abrupto” se define como una parada inesperada o desviacion de la
conducta tipica; por ejemplo, la interrupcién de un antibiético por via intravenosa para

cambiar a la via oral no es inesperado.

M13- Otros: Utilice este detonador de eventos adversos de medicamentos

detectados pero no relacionados con los medicamentos mencionados anteriormente.

C. Modulo quirurgico

S1- Re intervencién quirdrgica: Una re intervencion puede ser programada o no, y
ambas situaciones pueden ser el resultado de un evento adverso. Un ejemplo de
evento adverso puede ser un paciente que presente hemorragia interna posterior a la
primera cirugia y requiere una segunda cirugia para explorar la causa y detener el
sangrado. Incluso si la segunda cirugia es exploratorio, y no revela ninguna

complicacion, esto debe ser considerado un evento adverso.

S2- Cambio en el Procedimiento: Cuando el procedimiento indicado en los
registros post-operatorias es diferente del procedimiento previsto en el preoperatorio
o documentado en el consentimiento informado, se debe buscar detalles de por qué

se produjo el cambio. Un cambio inesperado en el procedimiento debido a
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complicaciones, dispositivo o falla en el equipo deben ser considerados un evento
adverso, sobre todo si se ha producido el aumento de la hospitalizacion o dafio

evidente.

S3- Admision a cuidados intensivos después de la cirugia: La admision a una
unidad de cuidados intensivos puede ser parte del post-operatorio normal, o puede
ser inesperado. Los ingresos inesperados con frecuencia estan relacionadas con
eventos adversos. Por ejemplo, el ingreso en cuidados intensivos después de la
reparacion de aneurisma aortico puede ser esperado, pero el ingreso por protesis de
rodilla seria inusual. El revisor necesita determinar por qué se produjo la admisién de

cuidados intensivos.

S4- Intubacion o Reintubacién o uso de BiPAP en Unidad de recuperacion
(Cuidados Post Anestesia): Anestesia, sedantes o analgésicos pueden provocar
depresion respiratoria que requiere el uso de BiPAP o re intubacion posterior a la

cirugia, lo que corresponderia a un evento adverso.

S5 Realizacion de rayos X dentro de la cirugia o en Recuperacién post
Anestésica: La obtencion de imagenes de cualquier tipo que no es de rutina para el
procedimiento requiere investigacion. Una radiografia tomada por sospecha de
cuerpo extrafio abandonado en sitio quirtrgico seria un detonador. La identificacion
de cuerpo extrafio abandonado en sitio quirdrgico que requiere un procedimiento

adicional es un evento adverso.

S6- Muerte Intra o postoperatoria: Todas las muertes que se producen dentro de la
cirugia deberian ser consideradas un evento adverso, a menos que la muerte sea
esperada dada las condiciones del paciente y la cirugia fue de caracter
heroico. Muertes postoperatorias requeriran revision del expediente para obtener
informacion especifica, pero en general todas las muertes después de la operacion

seran eventos adversos.
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S7- Ventilacion mecénica mas de 24 horas después de la cirugia: La ventilacion
mecanica esta prevista a corto plazo después de cirugia cardiaca, toracica mayor y
ciertos procedimientos abdominales. Si el paciente necesita ventilacibn mecanica
mas de 24 horas, un evento adverso intra o postoperatorio deben ser
considerados. Pacientes con antecedentes de enfermedad pulmonar o muscular
pueden experimentar mas dificultades para el destete de un ventilador después de la
operacion, por esta razén no se debe excluir automaticamente la posibilidad de un
evento adverso. Los revisores deben utilizar su juicio clinico para determinar si el
cuidado intra y post operatorio fue sin complicaciones o parte del proceso de la
enfermedad.

S8- Administracion Intra operatoria de epinefrina, norepinefrina, naloxona, o
flumazenil: Estos medicamentos no se administran rutinariamente en el intra
operatorio. Revisar los registros de anestesia y protocolo operatorio para determinar
la razén de la administraciéon. La hipotension causada por sangrado o sobre-sedacion
son ejemplos de eventos adversos que podrian ser tratados con estos

medicamentos.

S9- Aumento post operatorio en los niveles de troponina mayor que 1.5 ng/ml:
Un aumento postoperatorio en los niveles de troponina puede indicar un evento
cardiaco. Los evaluadores necesitaran utilizar el juicio clinico sobre si se ha

producido un evento cardiaco.

S10-Lesiones, reparacion o eliminacion de un o6rgano durante la cirugia:
Revisar los registros operatorios y post-operatorias para identificar que si un 6rgano
ha sido reparado o eliminado durante la cirugia. La eliminacion o la reparacién deben
ser parte del procedimiento previsto o se trata de un evento adverso y puede ser el

resultado de un accidente quirdrgico como una lesion accidental.
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S11- Ocurrencia de cualquier complicacion operatoria: Esto se refiere a
cualquiera de una serie de complicaciones, incluyendo embolia pulmonar, trombosis
venosa profunda, Ulceras por presion, falla renal, entre otros. Investigar el cambio en
el uso de anestesia durante la cirugia (debido a sangrado excesivo o reaccion
alérgica)

Investigar la solicitud de interconsultas en la unidad de recuperacion anestésica, Una
solicitud de interconsulta puede identificar un evento adverso durante la cirugia,
revisar los registros para identificar las razones de la consulta, para determinar si un
evento adverso hizo necesaria la interconsulta.

Investigar la insercion de catéter central durante la cirugia, ya que puede indicar un
evento adverso en el intraoperatorio. La instalaciéon de un catéter en la mayoria de

los casos es instalado antes de la cirugia.

D. Médulo Cuidados Intensivos

I1- Comienzo de Neumonia: Cualquier neumonia diagnosticada en la UCI debe ser
examinado. Si la evidencia sugiere que la neumonia se inicid antes de la admision al
hospital, no corresponde a evento adverso; pero si la revision sugiere la iniciacion en
el hospital, se trata de un evento adverso. En general, cualquier infeccion que
comienza no solo en la unidad de cuidados intensivos, pero en cualquier unidad
hospitalaria sera considerada. Reingresos, ya sea en el hospital o en la unidad de
cuidados intensivos podria representar una infeccibn nosocomial de una

hospitalizacion anterior.

I2- Readmision a la Unidad de Cuidados Intensivos: a admision a una unidad de
Cuidados Intensivos puede ser puede ser normal o inesperada. Las admisiones
inesperadas frecuentemente estan relacionadas con eventos adversos. Las
admisiones a la UCI pueden ocurrir en el mismo hospital o traslado a instituciones
externas. Por ejemplo, el ingreso a la UCI después de la reparacién de aneurisma

aortico es de esperarse, pero la admision después de cirugia de protesis de rodilla
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seria inusual. El revisor, tendria que determinar por qué la cirugia de reemplazo de

rodilla requiere la admision de Cuidados Intensivos.

I3- Procedimientos en la unidad: Cualquier procedimiento que ocurre en un
paciente en la unidad de cuidados intensivos requiere investigacion. Revisar todos
los procedimientos de noche y otros procedimientos que se realizan mientras el
paciente estaba en la UCI. Complicaciones comunmente no estaran registrados, pero
pueden ser evidentes por el cuidado que se requiere, lo que podria indicar que ha

ocurrido un evento.

I4- Intubacion / Reintubacién: Los sedantes o analgésicos pueden resultar en el
uso de BIPAP o0 una intubacién o re intubacién. La mala planificacion podria
presentar la falta de atencién, medicamentos administrados para el dolor, pueden
conducir a una depresion respiratoria que requiere intubacion y se clasifica como un

evento adverso.

E. Médulo perinatal
Solo los registros maternos seran seleccionados para su revision cuando se utiliza
GTT, por lo tanto, sblo se revisaran los documentos de registro maternal estan

incluidos. Eventos adversos en recién nacidos no se miden con esta herramienta.

P1- Uso de terbutalina o sulfato de magnesio: El uso de terbutalina podria resultar
en una intervencion innecesaria de una cesarea que es creado por la administracion
de un medicamento. Busque factores de complicacién. Uso de terbutalina en trabajo
de parto antes de término no es un detonador, lo que podria indicar sufrimiento fetal

0 hipertension en la madre.

P2-Laceraciones de 3rd- o cuarto grado: Por definicidon, una laceracién en 3er o
4to grado es un evento adverso. También busque otros eventos para la madre o el

nifio asociada a la laceracion como parte de una cascada de acontecimientos.
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P3-Conteo de plaquetas inferior de 50.000: Busque eventos adversos relacionados
con el sangrado, tales como golpes, hematomas y hemorragia que requiere
transfusiones de sangre. Busque informacion acerca de por qué el recuento de
plaguetas disminuye para ver si era como resultado de un medicamento. Por lo
general, una transfusion de plaquetas es una indicacion que el paciente tiene un bajo
recuento de plaquetas. Eventos relacionados con transfusiones o sangrado pueden

indicar la ocurrencia de un evento adverso.

P4 Estimacion de pérdida de sangre mayor de 500ml para parto vaginal, o
mayor que 1.000ml de parto por cesarea: El limite aceptado por la pérdida de
sangre normal después del parto vaginal es de 500ml, y una pérdida de sangre de

1000ml se considera dentro de la normalidad después del parto por cesarea.

P5- Evaluacién por especialista: puede ser un indicador de lesiones u otros dafios.

P6- Administracion de medicamentos oxitécicos (como la oxitocina, la
metilergonovina, y 15-metil-prostaglandina en el periodo post-parto):
Medicamentos usados para controlar la hemorragia post-parto, que se define como la
pérdida de sangre mayor que 500ml para un parto vaginal y mayor de 1000ml para
un parto por cesarea. Si la administracion estadndar de oxitocina se produce después
del parto, evaluar para la administracién cantidades superiores a 20 unidades en el

periodo post-parto inmediato.

P7- Parto instrumental: el parto instrumental puede causar lesiones a la madre,

incluyendo contusiones, traumatismos, y laceraciones perineales.

P8- Administracion de anestesia general: Puede ser un indicador de dafo

resultante de una mala planificacién u otras fuentes de dafio.
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F. Médulo de Emergencia
E1-Readmision al servicio de urgencias en las 48 Horas: Busque reacciones a
medicamentos, infecciones, u otras razones que los acontecimientos pueden haber

llevado al paciente de nuevo al servicio de urgencias.

E2-Tiempo en servicio de urgencias mayor a 6 Horas: Una larga estancia en el
servicio de urgencias en algunos casos puede representar una atencion poco
Optima. Busque complicaciones que surge de urgencias como caidas, hipotension, o

complicaciones relacionadas con procedimientos.
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Anexo 2: Ejemplo Pauta de recoleccion de datos de la Herramienta Global trigger

tool

Pauta de recoleccion de datos de la herramienta Global Trigger Tool

Identificacion del Edad Sexo N° Fecha Fecha Dias

paciente ficha |ingreso egreso hospitalizacién

Diagnoéstico de ingreso Diagnéstico de egreso

Cédigo del | Modulo | Evento Fecha Lugar de Tipo de Detalle del Graveda

detonador adverso evento | ocurrencia | evento evento d dafio
EA adverso

Total de eventos:

Total de detonadores:
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