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Resumen del proyecto

1. Introduccién

Uno de los ejes de la calidad de la asistencia sanitaria es asegurar que los
tratamientos y los cuidados que reciben los pacientes no les supongan
dafios, lesiones o complicaciones més alld de los derivados de la evolucion
natural de la propia enfermedad que padezcan,y de los necesarios y justi-
ficados para el adecuado manejo diagndstico, terapéutico o paliativo del
proceso de enfermedad.

Pero la préctica sanitaria conlleva riesgos para los pacientes y los pro-
fesionales que les atienden y, a medida que las técnicas diagndsticas y te-
rapéuticas se vuelven mds sofisticadas, estos riesgos, como es ldgico,
aumentan. Por otra parte la Atenciéon Primaria (AP), primer punto de en-
cuentro del paciente con el sistema sanitario, es el nivel asistencial més
utilizado por la poblacién, alcanzandose en Espafia las cifras de frecuen-
tacion mas elevadas de Europa. Por esta razon hay ocasiones, afortunada-
mente controladas, en las que el paciente puede sufrir alguna lesiéon o
complicacion en su evolucidn sin que por ello medie, necesariamente, error
por parte de los profesionales.

En términos técnicos se dice, en estos casos, que el paciente sufre un
efecto adverso (EA), es decir, un accidente imprevisto e inesperado que le
causa algin dafio o complicacién y que es consecuencia directa de la asis-
tencia sanitaria que recibe y no de la enfermedad que padece. Otras veces
el accidente no llega a producir dafio al paciente; en ese caso, se dice que
ha tenido lugar un incidente (IN). Los EA y los IN constituyen, en con-
junto, los denominados sucesos adversos (SA), de los que muchos seran
inevitables por muy grande que sea el esfuerzo de los profesionales. Sin
embargo, otros podran evitarse, por ejemplo, reflexionando sobre cémo se
aplican determinados procedimientos (sondajes, administracion de fairma-
cos, etc.). Esta es la razén por la que, desde la Administracién Sanitaria, se
promueven programas orientados a incrementar la seguridad clinica de los
pacientes.

En un primer estudio, realizado hace dos afios, financiado por la Agen-
cia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, se analiz6 la frecuencia y tipo
de estos EA en pacientes hospitalizados. Esta investigacion, conocida como
estudio ENEAS! , ha tenido una importante repercusion, tanto dentro como
fuera de nuestro pais, por tratarse de uno de los estudios de mayor alcance
realizados a nivel mundial?3-4.
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En esta segunda investigacion se ha abordado el anélisis de la frecuen-
cia y tipo de los EA en AP. Debe destacarse que se trata de uno de los pri-
meros estudios que se ocupa de esta problematica en los centros de salud,
abarcando una amplia muestra de consultas de medicina y de enfermeria.

2. Objetivos

Objetivos generales:

1. Mejorar el conocimiento en relaciéon con la seguridad del paciente
por medio de la aproximacion a la magnitud, trascendencia e impacto de los
EA,y el andlisis de las caracteristicas de los pacientes y de la asistencia que
se asocian a la aparicién de EA evitables.

2. Incrementar el nimero de profesionales involucrados en la seguri-
dad del paciente.

3. Incorporar a la agenda de los equipos de AP objetivos y actividades
encaminadas a la mejora de la seguridad del paciente.

Objetivos especificos:

1. Identificar los SA que se derivan de la asistencia sanitaria en AP, in-
cluyendo tanto incidentes (no se produce dafio en el paciente) como EA (se
produce un dafio).

2. Estimar la frecuencia de EA asociados a la asistencia sanitaria en cen-
tros de salud de diferentes comunidades auténomas en Espaia.

3. Identificar las caracteristicas del paciente y de la asistencia en los pa-
cientes con EA relacionados con la asistencia sanitaria.

4. Estimar el impacto de la asistencia sanitaria en los EA en AP distin-
guiendo los evitables de los que no lo son.

5. Describir los tipos de EA asociados a la asistencia sanitaria en AP.

6. Analizar los factores que contribuyen a la aparicién de EA.

7 Identificar los EA de mayor trascendencia para disefar estrategias
preventivas que faciliten la minimizacion de los EA en AP.

3. Hipotesis

Existen escasos trabajos sobre EA en Atencion Primaria. Ademas, tratan par-
cialmente el tema, ya que se centran en el estudio del error y no del EA, con-
secuencia no soélo del error, sino también del fallo del sistema’-¢. Tras una
revision sistematica de la literatura cientifica, no hemos hallado ningtn es-
tudio de tipo epidemioldgico sensu stricto.
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Nuestra hipdtesis de trabajo, después de realizar un estudio piloto, es que
los sucesos adversos pueden afectar, al menos, al 3% de los sujetos atendidos en
Atencién Primaria y que, al menos un 40% de ellos, pueden ser evitados’.

4. Metodologia

Sujetos de estudio: Todos los pacientes que consulten, por cualquier causa,
con los Equipos de Atencién Primaria de los Centros de Salud seleccionados.

Diseiio: Estudio observacional de tipo transversal con componentes
analiticos®.

Ambito de estudio: 48 Centros de Atencién Primaria pertenecientes
a 16 Comunidades Auténomas de Espafia.

Muestra: De oportunidad y participacién voluntaria, compuesta por
452 profesionales (251 médicos de familia, 49 pediatras y 152 enfermeros).
Los equipos de Atencién Primaria fueron seleccionados a través de los re-
ferentes de Seguridad de Pacientes de las Comunidades Auténomas, de
Sociedades Cientificas y de Informadores Clave.

Para ser incluido en el estudio se requeria la participacion de, al menos, tres
Médicos de Familia, un Pediatra y un Enfermero de cada equipo.

Variables resultado: Suceso adverso (EA e incidente) y EA evitable.

Determinaciones: Frecuencia de EA. Proporcién de EA evitables.

Procedimiento: Cumplimentacién, por los profesionales, de un for-
mulario confeccionado al efecto para emplearlo cada vez que se identifi-
caba un EA, asegurando la confidencialidad mediante un sistema de
registro enmascarado para la direccion del estudio.

Analisis de los datos: Descripcion de las variables mediante los estadisti-
cos mds apropiados a su naturaleza, tipo y escala de medida. Andlisis porcentual
para las variables cualitativas mientras que las variables cuantitativas se pre-
sentardn a través de medidas de centralizacion y dispersion segtin proceda. Para
el andlisis bivariable se utiliz6 la prueba de x* o el test exacto de Fisher para las
variables cualitativas y la t-Student o la U de Mann-Whitney para las variables
cuantitativas (segtin se cumplan o no criterios de normalidad), asi como el ana-
lisis de varianza para la comparacion de varias medias, considerando significa-
tivos valores de p menores de 0,05. La asociacién entre variables se analizé por
medio de regresion logistica.

5. Resultados

En el periodo de estudio, 96.047 pacientes asistieron a una consulta de Aten-
ciéon Primaria de su Centro de Salud. Entre 452 profesionales de Atencion
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Primaria se identificaron 2.059 alertas que correspondian a 1.932 consultas. El
63,5% de las consultas registradas fueron atendidas por médicos de familia,
el 26,5% por diplomados de enfermeria y el 10% por pediatras.

La prevalencia de sucesos adversos fue de 18,63%0 (1C95%: 1778 -
19,49). La prevalencia de incidentes fue de 745%o (1C95%: 6,91 - 8,00) y la de
EA de un 11,18%0 (IC95%: 10,52 - 11,85). La prevalencia de pacientes con
algin EA es de 10,11%0 (1C95%:9,48 - 10,74). Un 6,7% de los pacientes acu-
mul6 mas de un EA.

El 54,7% (n=606) se consideraron EA leves, el 38,0% (n=421) mode-
rados y el 73% (n=81) graves.

E1574% de los pacientes con EA eran mujeres, la mediana de edad fue
de 59 afios, y la media de 53 para ambos sexos. El 58,0% de los sujetos con
EA presentaba algtin factor de riesgo.

Destacamos que en el 48,2% de los casos los factores causales del EA
estaban relacionados con la medicacion, en el 25,7% con los cuidados, en el
24,6% con la comunicacion, en el 13,1% con el diagnéstico, en el 8,9% con
la gestién y en un 14,4% existian otras causas.

Al considerar las consecuencias (efecto) de los EA, constatamos que el
478% de los EA (530) estaban relacionados con la medicacion, las infeccio-
nes asociadas a los cuidados de cualquier tipo representaron el 8,4% (93) del
total de los EA, el 10,6% (118) se asociaron a algiin procedimiento, y el 6,5%
(72) con los cuidados.

Destacaron como EA mas frecuentes: peor curso evolutivo de la en-
fermedad de base del paciente; nduseas, vomitos o diarrea secundarios a me-
dicacidn; prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a firmacos o apdsitos;
infeccién de herida quirtrgica y/o traumatica y alteraciones neuroldgicas se-
cundarias a firmacos, que acumularon un 44% de los EA.

Se consideraron EA completamente inevitables el 6,7% (n=74), poco evi-
tables el 23,1% (n=256), y claramente evitables el 70,2% (n=778) de los casos.

La evitabilidad del EA se relacioné con su gravedad, de tal forma que
los EA leves eran evitables en un 65,3%, los moderados lo eran en un 75,3%
y los graves en un 80,2 %, siendo esta diferencia estadisticamente significativa
(p-valor<0,001).

Estudiando el origen del EA encontramos que el 73,5% de los EA ocu-
rri6 en un Centro de Salud de Atencion Primaria, el 25,8% en Atencién Es-
pecializada - dentro de la cual el 2,9% ocurrio en el Servicio de Urgencias de
su Hospital- y el 0,7% restante tuvo lugar en las Oficinas de Farmacia.

En el 23,6% de los casos la consecuencia del EA no afecto a la asisten-
cia sanitaria, en un 33,1% requirié un nivel mds elevado de observacién y
monitorizacién, en un 75% el EA requirié una prueba adicional y en un
171% se realiz6 un tratamiento médico o quirudrgico adicional por parte de
AP En un 24,9% la consecuencia del EA requiri6 una consulta o derivacién
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a Atencion Especializada (sin ingreso) y en un 5,8% requiri6 la hospitaliza-
cion del paciente para algtin tratamiento de soporte vital.

6. Conclusiones

Los resultados que se ofrecen en este informe ponen de relieve que la préc-
tica sanitaria en Atencién Primaria es razonablemente segura: la frecuencia
de EA es baja y, ademds, predominan los de cardcter leve.

A pesar de ello, la seguridad del paciente es importante en el primer
nivel asistencial. La elevada frecuentacion de las consultas de Atencién Pri-
maria en Espafia hace que aun siendo relativamente baja la frecuencia de
EA, de manera absoluta sean numerosos los pacientes afectados. Si genera-
lizaramos los resultados al conjunto de la poblacién, podrian verse afectados
de media 7 de cada 100 ciudadanos en un afio.

La prevencién de los EA en Atencién Primaria se perfila como una es-
trategia prioritaria dado que el 70% de los EA son evitables, y lo son mas
(hasta un 80%) cuanto mayor es su gravedad. Esta informacion abre la via
para incrementar la seguridad clinica a pesar de los buenos resultados obte-
nidos en este estudio.

La etiologia (causa/as) de los EA es multicausal. En su origen estan
comprometidos factores relacionados con el uso de farmacos, con la comu-
nicacion, con la gestién y con los cuidados.

La consecuencia méds comtn es un peor curso evolutivo de la enferme-
dad de base del paciente, y no es nada despreciable la infeccion relacionada
con los cuidados en Atencién Primaria.

Una cuarta parte de los EA no precisé cuidados afiadidos, otra cuarta
parte tuvo que ser derivado a asistencia especializada y la mitad fue resuelta
directamente en Atencién Primaria.

7 Valor del estudio

7.1. Aportaciones para el conocimiento:

El APEAS aporta una metodologia para el estudio de los EA en Atencién
Primaria.

Es una referencia, al tratarse del primer estudio epidemioldgico con una
muestra de pacientes tan importante (96.047 consultas). Supone un diagnds-
tico de situacién para nuestro pais y abre una linea de investigacion que ten-
dra importantes beneficios para el paciente.

La multicausalidad presente en el origen de los EA exige un abor-
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daje multifactorial para mejorar, de forma efectiva, la Seguridad del Pa-
ciente.

Evidencia el papel protector del personal de primer contacto con la
atencion sanitaria y pone el acento sobre aquellos aspectos en los que hay
que incidir para reducir los EA en AP.

7.2. Aportaciones para la practica clinica:

Dado el papel destacado de los farmacos, tanto en el origen como en la con-
secuencia de los EA, es recomendable estandarizar la presentacion de la in-
formacién del medicamento, de la industria al profesional, y de éste al
paciente, de tal forma que se contemple su uso seguro, incluso en las aplica-
ciones informaticas asociadas a la historia clinica. Esta es una necesidad in-
aplazable, como lo es la conciliacién entre los tratamientos de Atencion
Especializada y Atencién Primaria de Salud.

Los procedimientos y los cuidados necesitan una permanente actuali-
zacion de tal forma que incorporen las técnicas mds seguras que el avance
cientifico vaya poniendo a nuestra disposicion.

Son de destacar los EA relacionados con problemas de comunicacion.
La entrevista clinica es ya una disciplina incorporada en los planes de for-
macién de grado y en los especificos de los residentes de Medicina Familiar
y Comunitaria, pero precisa de un mayor entrenamiento para que la comu-
nicacién sea realmente efectiva y la atencion segura.

Elaborar estrategias orientadas a mejorar la seguridad del paciente en
atencion primaria es altamente efectivo, al evitarse el 70% de los EA en ge-
neral, y el 80% de los EA graves en particular.

8. Reflexion final

El estudio ha sido realizado gracias a la colaboracién de una muestra no sig-
nificativa - pero si significada por su cualificacién, nimero y voluntad de me-
jora- de profesionales de AP de todo el pais.

La frecuencia de EA en Atencién Primaria deberia ser, cuando menos,
igual a la encontrada en este estudio, siendo esperable un aumento en los
proximos afios. Pero el interés de la organizacién y la motivacion de los pro-
fesionales tenderdn a mitigar su impacto.
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Antecedentes

La asistencia que proporciona cualquier organizacion sanitaria consiste esen-
cialmente en tratar de alcanzar la curacion o paliar las dolencias y los problemas
de salud de la poblacién de su entorno. En este complejo intercambio intervie-
nen gran nimero de bienes y servicios, desde administracién, mantenimiento y
material médico hasta los cuidados médicos y de enfermeria. La integracion de
todos estos elementos en la organizacion sanitaria debe aspirar a ofrecer una
asistencia de la mayor calidad posible, en la que el paciente que busca un trata-
miento médico tenga la garantia de que se le realiza un procedimiento correc-
toy seguro en aras del resultado deseado. Sin embargo, la creciente complejidad
de los sistemas sanitarios puede favorecer la proliferacion de sucesos adversos
como consecuencia de fallos del sistema o de errores humanos. Del conocimiento
de los mismos dependerd que se puedan establecer las medidas necesarias pa-
ra evitarlos y/o minimizarlos cuanto sea posible.

Uno de los ejes de la calidad de la asistencia sanitaria es asegurar que los tra-
tamientos y los cuidados que reciben los pacientes no les supongan dafios, lesio-
nes o complicaciones mds alld de las derivadas de la evolucién natural de la pro-
pia enfermedad que padezcan, y de los necesarios y justificados para el adecuado
manejo diagndstico, terapéutico o paliativo del proceso de enfermedad. A este in-
terés han contribuido diferentes iniciativas, como la impactante publicacion del
informe “To Err is Human” del Instituto de Medicina de EEUU?, o la constitu-
cién, por parte de la OMS, de la Alianza Mundial por la Seguridad del Paciente'”.

Hasta la fecha, numerosos estudios han sido publicados sobre la frecuen-
cia de los efectos adversos (EA) ligados a la asistencia sanitaria, su efecto en los
pacientes, el potencial impacto en los sistemas de salud y la necesidad de su es-
tudio’s 111213, 14.15,16.1718,19.20 'y aunque la mayoria de ellos se ha realizado en el
entorno hospitalario, ya empiezan a verse experiencias en otros niveles asis-
tenciales como el de Atencién Primaria (AP)?-22,

La préctica sanitaria conlleva riesgos para los pacientes y los profesionales
que les atienden y,a medida que las técnicas diagnoésticas y terapéuticas se vuel-
ven mas sofisticadas, estos riesgos, como es logico, aumentan. Por otra parte la
AP, primer punto de encuentro del paciente con el sistema sanitario, es el nivel
asistencial mas utilizado por la poblacién, alcanzandose en Espaiia las cifras de
frecuentacién més elevadas de Europa. Por esta razén hay ocasiones, afortuna-
damente controladas, en las que el paciente puede sufrir alguna lesién o com-
plicacién en su evolucion sin que por ello medie, necesariamente, error por par-
te de los profesionales.

ESTUDIO APEAS 15



En términos técnicos se dice, en estos casos, que el paciente sufre un efec-
to adverso (EA), es decir, un accidente imprevisto e inesperado que le causa
algtin dafio o complicacion y que es consecuencia directa de la asistencia sani-
taria que recibe y no de la enfermedad que padece. Otras veces el accidente no
llega a producir dafio al paciente; en ese caso, se dice que ha tenido lugar un in-
cidente (IN). Los EA y los IN constituyen, en conjunto, los denominados suce-
sos adversos (SA), de los que muchos serdn inevitables por muy grande que sea
el esfuerzo de los profesionales. Sin embargo, otros podran evitarse, por ejem-
plo, reflexionando sobre cémo se aplican determinados procedimientos (son-
dajes, administracién de farmacos, etc.). Esta es la razén por la que, desde la Ad-
ministracion Sanitaria, se promuevan programas orientados a incrementar la
seguridad clinica de los pacientes.

En un primer estudio, realizado hace dos afios, financiado por la Agencia
de Calidad del Sistema Nacional de Salud, se analiz6 la frecuencia y tipo de es-
tos EA en pacientes hospitalizados. Esta investigacion, conocida como estudio
ENEAS, ha tenido una importante repercusion tanto dentro como fuera de nues-
tro pais, por tratarse de uno de los estudios de mayor alcance realizados a nivel
mundial. En el estudio ENEAS se estim¢ la incidencia de pacientes con EA
relacionados directamente con la asistencia hospitalaria (excluidos los de AP,
consultas externas y ocasionados en otro hospital) en un 8,4% (1C95%:77%-
9,1%). La incidencia de pacientes con EA relacionados con la asistencia sanita-
ria fue de un 9,3% (1C95%:8,6%-10,1%). La densidad de incidencia fue de 1,4
EA por cada 100 dias de estancia-paciente (IC95%:1,3-1,5). La densidad de
incidencia de EA moderados o graves fue de 73 EA por cada 1000 dias de es-
tancia (1C95%:6,5-8,1). E142,8% de los EA se consider? evitable.

Hasta la fecha se han realizado pocos estudios en el ambito de Atencion
Primaria y, en la mayoria de los casos, se trata de estudios piloto, limitados a un
pequeiio nimero de médicos?*?, y basados fundamentalmente en sistemas de
notificacion voluntaria®>.

De manera individual los errores médicos (que no necesariamente efectos
adversos) mas frecuentemente encontrados en todos los estudios, estan relacio-
nados con la prescripcién de medicamentos, con cifras proximas al 40%2. De
ellos, hasta en un 20% de los casos podrian considerarse evitables?

Los errores relacionados con el diagnéstico también son considerados una
importante fuente de EA. Dentro de ellos el més frecuente es el error diagnés-
tico®. La combinacion de errores diagndsticos junto con efectos relacionados
con la prescripcion es responsable del 13,6% de los efectos encontrados®.

La pobre comunicacion entre profesionales y la comunicacién con el pa-
ciente fue considerado un factor contribuyente muy importante en varios estu-
dios. Wilson lo considera un sintoma de problemas organizativos, mds que una
verdadera causa de EA™.
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Un problema a la hora de conocer la incidencia de los EA en Atencién Pri-
maria es que muchos de ellos pasan desapercibidos porque no tienen conse-
cuencias. En un estudio internacional, realizado en colaboracion con 6 paises, se
vio que s6lo el 31% tuvo consecuencias para el paciente y un 3,7 % requirié hos-
pitalizacién®. Ademas, hay que tener presente que muchos pacientes que sufren
un EA acuden directamente a servicios de urgencias hospitalarios sin pasar pre-
viamente por AP.

Para avanzar en la Seguridad del Paciente es necesario poner en marcha
mecanismos que permitan la identificacién de errores humanos y fallos de sis-
tema desde dos aspectos distintos. En primer lugar desde el punto de vista po-
litico, desarrollando estrategias que incidan en el cardcter preventivo y no pu-
nitivo de la identificacion de EA. En segundo lugar, a nivel local-centro de salud
mediante el desarrollo de programas de seguridad de pacientes y la inclusién de
la tecnologia adecuada que permita detectar los problemas e implementar las
soluciones.

Cuando se produce un error humano o un fallo de sistema, no se debe tra-
tar de buscar quién intervino en el mismo para encontrar un culpable, sino que
lo realmente efectivo es analizarlo para identificar como y por qué se ha pro-
ducido®. Es decir, interesa conocer qué, como y donde ocurrid el error/fallo y
comprender por qué, para adoptar acciones que eviten que vuelva a ocurrir®.
Por lo tanto, el primer objetivo de un sistema de declaraciéon de EA debe ser
aprender de la experiencia®.

Los sistemas de notificacion obligatoria se centran en episodios adver-
sos que producen lesiones graves o muertes y en ser un incentivo para que
las instituciones eviten problemas de seguridad que podrian derivar en san-
ciones. Los sistemas de cardcter voluntario estdn mas enfocados no tanto
en buscar responsables como en mejorar la seguridad. El objetivo es identi-
ficar dreas o elementos vulnerables del sistema y formar a los profesionales
sobre lo aprendido®.

La principal limitacién de los sistemas de notificacion es la infranotifica-
cion. Entre las causas que se citan como responsables se encuentran®: imper-
ceptibilidad de beneficios, falta de feedback, aumento de la carga de trabajo, pér-
dida de reputacion o preocupacion por un posible litigio.

Son diversas las estrategias que se pueden llevar a cabo para aumentar la
confianza de los profesionales en la notificacion de EA. Dichas estrategias pue-
den ser: clarificar las definiciones, simplificar los métodos de notificacién, de-
signar personal, realizar feedback y explicar la naturaleza y propoésito de tales
sistemas*. El éxito de los sistemas de notificacion voluntaria depender4, fun-
damentalmente, de la voluntad de notificacion de los profesionales sanitarios.

Los servicios de Atencién Primaria constituyen la puerta de entrada en
el sistema sanitario. Su objetivo es responder a la mayor parte de los proble-
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mas que presenta el usuario, en coordinacién con otros niveles de asistencia y
desde una perspectiva orientada al paciente en su globalidad.

Segin datos del Ministerio de Sanidad y Consumo, durante el afio 2002
se produjeron mas de 247 millones de consultas médicas no urgentes en los
Centros de Salud y Consultorios; el 88% de las consultas fueron atendidas
por médicos de familia y el 12% restante por pediatras, motivando la con-
sulta més frecuentemente la necesidad de diagnéstico y tratamiento™. Si con-
sideramos estudios realizados en Atencion Primara, en los que se ha esti-
mado una tasa de error de 75,5/1000 consultas’, podemos hacernos una idea
aproximada de la importancia que tiene la identificacién de EA en este ni-
vel asistencial.

Una de las principales caracteristicas de la asistencia primaria se basa en
la continuidad de la atencién y en el trabajo en equipo. Por esta razén, es muy
dificil establecer sistemas de vigilancia retrospectiva ya que, a diferencia del hos-
pital, las historias clinicas no se centran en episodios limitados, sino en un acti-
vidad integral e integrada.

Aproximadamente el 60% del gasto en Atencién Primaria se destina a far-
macia®’ Tanto en primaria como en especializada los EA relacionados con la me-
dicacion se encuentran entre los mas frecuentes y ademads tienen especial im-
portancia por su evitabilidad?. Un 22,4% de los EA relacionados con farmacos
podrian haber sido evitados con un adecuado seguimiento®.

Al ser el primer punto de contacto del paciente con el sistema, la mayor
parte de los diagnésticos iniciales se realizan en Atencién Primaria. Un error al
inicio puede suponer una cascada de pruebas y tratamientos innecesarios que
pueden derivar en dafio para el paciente. La practica de la Atencién Primaria se
mueve en un marco de gran incertidumbre, la atencién en las primeras fases de
la enfermedad donde, en muchas ocasiones, los sintomas no estan claros. A lo
que hay que afiadir la presencia asociada de problemas psicosociales, escaso tiem-
po de consulta, presion asistencial, etc. Todo ello dificulta a menudo la realiza-
cién de diagnésticos acertados®.

La poblacién atendida en Atencién Primaria es fundamentalmente mayor
de 65 afios y es habitual que presente pluripatologia. Por tanto, se trata de una
poblacién con mds riesgo de sufrir EA%. Si ademads tenemos en cuenta que el
60% de los farmacos son consumidos por pacientes mayores de 65 afios**?, no
es de extrafiar que el riesgo de sufrir un EA en esta poblacion esté especialmente
aumentado.

La mayor parte de los instrumentos utilizados para la medicién de EA se
han desarrollado para la identificacién de éstos en el ambito hospitalario. Dadas
las diferencias en la atencidn y organizacién entre uno y otro sistema, es im-
portante el desarrollo de un instrumento especifico para la identificacion de EA
en Atencion Primaria.
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Objetivos

Objetivos generales:

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

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

3.- Incorporar a la agenda de los equipos de Atencién Primaria objetivos y ac-
tividades encaminadas a la mejora de la seguridad del paciente.

Objetivos especificos:

1.- Identificar los sucesos adversos que se derivan de la asistencia sanitaria en
AP, incluyendo tanto incidentes (sin dafio para el paciente) como EA (con
dario).

2.- Estimar la frecuencia de EA asociados a la asistencia sanitaria en Centros
de Salud de diferentes Comunidades Auténomas en Espaia.

3.- Identificar las caracteristicas del paciente y de la asistencia en los pacien-
tes con EA relacionados con la asistencia sanitaria.

4.- Estimar el impacto de la asistencia en los EA en AP distinguiendo los evi-
tables de los que no lo son.

5.- Describir los tipos de EA asociados a la asistencia sanitaria en AP.

6.- Analizar los factores que contribuyen a la aparicién de EA.

7.- Identificar los EA de mayor trascendencia para disefiar estrategias pre-
ventivas que faciliten la minimizacion de los EA en AP.
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Hipotesis

Existen escasos trabajos sobre EA en Atencién Primaria. Ademds, tratan par-
cialmente el tema, ya que se centran en el estudio del error y no del EA, con-
secuencia no solo del error, sino también del fallo del sistema®‘. Tras una
revision sistematica de la literatura cientifica, no hemos hallado ningtin es-
tudio de tipo epidemioldgico sensu stricto.

Nuestra hipétesis de trabajo, después de un estudio piloto, es que los sucesos
adversos pueden afectar, al menos, al 3% de los sujetos atendidos en Aten-
cion Primaria y que, al menos un 40% de ellos, pueden ser evitados’
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Metodologia

Sujetos de estudio: Todos los pacientes que consulten, por cualquier causa,
con los profesionales participantes en el estudio de los equipos de Aten-
cién Primaria seleccionados.

Disefo: Estudio observacional de tipo transversal con componentes
analiticos®.

Ambito de estudio: Centros de Salud del conjunto de las Comunida-
des Auténomas del Estado Espaifiol.

Muestra: Estaba previsto seleccionar una muestra de oportunidad,
compuesta por, al menos, 6 profesionales (3 Médicos de Familia, 1 Pedia-
tray 2 Enfermeros) de un minimo de 25 Centros de Salud, a través de los
referentes de Seguridad de Pacientes de las CCA A, de Sociedades Cienti-
ficas o de Informadores Clave, estableciéndose como limitantes la partici-
pacién de un maximo de 5 Centros por comunidad auténoma y, como
maximo, 50 centros de Salud en el estudio. De esta manera, calculando 30
visitas por profesional y dia, en 10 dias de estudio, nos situariamos en una
banda entre 45.000 y 90.000 pacientes; y en una banda entre 150 y 300 pro-
fesionales en el supuesto de que sélo participara un equipo de salud por
centro.

Finalmente se incluyeron en el estudio 48 Centros de Salud de Aten-
cion Primaria pertenecientes a 16 CCAA. Participaron 452 profesionales,
de los cuales el 55,5% (249) eran Médicos de Familia o MIR, el 33,6%
(152) Enfermero/as y el 10,8% (49) Pediatras, tres veces mas de la mues-
tra minima establecida.

El estudio se llevo a cabo durante las dos semanas centrales del mes
de junio de 2007.

Variables resultado: Suceso adverso (incidente y EA) y EA evitable.

0. Suceso adverso: Conjunto de Incidentes y Efectos Adversos.

1. Incidente: Suceso adverso, consecuencia de la atencidén sanitaria
recibida, que no llega a provocar dafio al paciente.

2. Efecto adverso: Todo accidente imprevisto e inesperado identifi-
cado en el momento de la consulta, que ha causado lesion y/o incapacidad,
que se deriva de la asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base del
paciente. Para determinar que el suceso adverso se debe a la asistencia los
revisores puntuardn en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequena
evidencia; 6= evidencia practicamente segura) el grado de confianza que
tienen de que el EA pueda ser debido a la asistencia sanitaria y no al pro-
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ceso patoldgico. A priori consideramos un punto de corte de = 2 para con-
siderarlo como positivo.

3. Efecto adverso evitable: Para determinar que el suceso adverso es
evitable los revisores puntuardn en una escala de 6 puntos (1= no eviden-
cia o pequeiia evidencia; 6= evidencia practicamente segura) el grado de
confianza que tienen de que el EA pueda ser evitable. A priori considera-
mos un punto de corte de = 4 para considerarlo como positivo.

Determinaciones: Frecuencia de EA. Proporcion de EA evitables.

Instrumentalizacion:

1. Formulario APEAS: Cuestionario elaborado a partir del realizado
por la Facultad de Medicina de la Universidad de Washington en su pro-
yecto sobre seguridad del paciente y adaptado tras los resultados del es-
tudio ENEAS, bajo técnicas de consenso*.

2. Aplicacién informadtica para la gestion de los datos: Sistema de Vi-
gilancia y Control de EA en Atencién Primaria. Base de Datos SIVCEA
AP 1.0.

Procedimiento: Los profesionales cumplimentaran el formulario cada
vez que identifiquen un EA prevalente o en fase de secuelas indepen-
dientemente de dénde se haya originado éste, introduciran la informacion
en la aplicacion informatica y custodiardn los formularios para una even-
tual revision de calidad, asegurando la confidencialidad mediante un sis-
tema de registro ciego para la direccion del estudio.

Analisis de los datos: Se describiran las variables mediante los estadis-
ticos mas apropiados a su naturaleza, tipo y escala de medida. Se realizara
un andlisis descriptivo, presentandose el porcentaje correspondiente para las
variables cualitativas mientras que las variables cuantitativas se presentaran
a través de medidas de centralizacion y dispersion segin proceda. Para el
andlisis bivariable se utilizard la prueba de x? o el test exacto de Fisher para
las variables cualitativas y la t-Student o la U de Mann-Whitney para las va-
riables cuantitativas (segin se cumplan o no criterios de normalidad), asi
como el andlisis de varianza para la comparacion de varias medias, conside-
rando significativos valores de p menores de 0,05. Para controlar la confusién
y/o interaccién de las variables explicativas de la gravedad y de la evitabili-
dad de los EA se us6 una regresion logistica multivariante, calculada me-
diante el método adelante por razén de verosimilitud.

Los andlisis estadisticos fueron realizados mediante el programa es-
tadistico SPSS versién 14.0.
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Definiciones operativas
Taxonomia utilizada
y definiciones operativas* 4047

Suceso adverso: Conjunto de incidentes y efectos adversos.

Incidente: Suceso aleatorio imprevisto e inesperado, relacionado con la aten-
cion sanitaria, que no produce dafio al paciente. También puede definirse
como un suceso que, en circunstancias distintas, podria haber sido un EA o
como un hecho que, no descubierto o corregido a tiempo, puede implicar pro-
blemas para el paciente.

Efecto adverso (EA): Todo accidente imprevisto e inesperado identificado en
el momento de la consulta, que ha causado lesion y/o incapacidad, que se de-
riva de la asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base del paciente.
Para determinar que el suceso adverso se debe a la asistencia los revisores
puntuardn en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequeiia evidencia;
6= evidencia practicamente segura) el grado de confianza que tienen de que
el EA pueda ser debido a la asistencia sanitaria y no al proceso patolégico.
A priori consideramos un punto de corte de = 2 para considerarlo como po-
sitivo.

Efecto adverso evitable: Para determinar que el suceso adverso es evitable los
revisores puntuaran en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequena
evidencia; 6= evidencia practicamente segura) el grado de confianza que tie-
nen de que el EA pudiera ser evitable. A priori consideramos un punto de
corte de = 4 para considerarlo como positivo, de acuerdo con su experiencia,
la informacion contenida en el manual operativo y el consenso del periodo
de formacion.

Efecto adverso Grave: Ocasiona fallecimiento, incapacidad residual al alta
médica o requiere una intervencion quirudrgica.

Efecto adverso Moderado: Si ocasiona una estancia hospitalaria de al menos
1 dia (grado 2). Si precisa atencién en urgencias o consulta con especialista
(grado 1).

Efecto adverso Leve: Lesion o complicacién que no ocasiona nada de lo an-
terior.

Error médico: Acto de equivocacion u omision en la practica de los profe-
sionales sanitarios que puede contribuir a que ocurra un suceso adverso.
Error de medicacion: Efecto que puede evitarse y que es causado por una
utilizacion inadecuada de un medicamento produciendo lesioén a un paciente
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mientras la medicacion estd bajo control del personal sanitario, paciente o
consumidor.
Reaccion adversa a medicamentos: Alteracion y/o lesion producida cuando
los medicamentos se utilizan de manera apropiada (son dificilmente evita-
bles).
Intoxicacion accidental por farmacos: Ingesta de productos téxicos poten-
ciales (farmacos) de forma accidental cuando superan la dosis maxima tera-
péutica, incluso si intentan mitigar un sintoma y se ingiere para ello una
cantidad excesiva (sobredosificaciones), sin intervencion de profesional sa-
nitario.
Reintervenciéon: Procedimiento quirtrgico repetido en un periodo inferior a
30 dias, motivado por causas relacionadas con la intervencion anterior (p.ej.:
dehiscencia de sutura tras extirpacion de quiste pilosebaceo).
Infecciéon nosocomial: Una infeccion se considera nosocomial si no hay indi-
cios de que el paciente la tuviera ni en fase clinica, ni de incubacién en el mo-
mento de la atencién sanitaria; en caso contrario serd considerada de tipo
comunitario. Se considera como caso particular de infecciéon nosocomial al in-
greso hospitalario toda infeccién presente en el momento del ingreso, que
hubiera sido adquirida en un ingreso anterior (p.ej.: infeccion de protesis).
Infeccion relacionada con los cuidados sanitarios: Infeccién que se desarro-
lla en un paciente que recibe atencién sanitaria en cualquiera de los esta-
blecimientos donde se proveen cuidados sanitarios: centros de salud
(atencién primaria), hospital de agudos (infecciéon nosocomial), hospital de
crénicos, residencias de ancianos, ambulatorios, centros de dialisis, cuidados
domiciliarios y que estd relacionada con dicha atencién (no estaba en peri-
odo de incubacion ni presente en el momento de la atencion). Para su clasi-
ficacion se aplicaran los criterios de definicién de caso elaborados por los
CDC48, 49, SO‘
1. Infeccion urinaria: Debe cumplir alguno de los siguientes criterios:
1.1. Uno de los siguientes: Fiebre (>38°C), imperiosidad miccional, polaquiu-
ria, disuria o tensién en zona suprapubica y el urocultivo ha sido positivo
(més de cien mil colonias/ml) para dos microorganismos diferentes como ma-
Ximo.
1.2. Dos de los siguientes: Fiebre (>38°C), imperiosidad miccional, polaquiu-
ria, disuria o tensién en zona suprapubica y cualquiera de los siguientes:
— Tira reactiva positiva en orina para la esterasa leucocitica y/o nitra-
tos o piuria o cuando en tincién gram de orina en dos cultivos de
orina obtenida por puncién supraptbica se han aislado mas de 100
colonias por ml del mismo uropatégeno.
— En un paciente sometido a tratamiento antibi6tico correcto aparecen
en un urocultivo menos de cien mil colonias/ml de un tnico uropa-
tégeno.
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— Existe un diagndstico médico.

— Prescripcién por parte del médico de tratamiento antibidtico ade-
cuado.

1.3. Otras infecciones de las vias urinarias: Se debe cumplir alguno de los si-
guientes supuestos:

— En el cultivo de un tejido o un fluido se ha aislado un microorga-
nismo.

— En una intervencién quirdrgica o en un estudio anatomopatolégico
se ha observado un signo claro de infeccién.

— Fiebre (>38°C), dolor o tensién en la zona afectada y cualquiera de
los siguientes: drenaje purulento, aislamiento de microorganismo en
hemocultivo, evidencia radioldgica de infeccidn, existencia de un
diagnéstico médico o prescripcion por parte del médico de trata-
miento antibiético adecuado.

2. Infeccion del lugar quirirgico:

2.1. Infeccién del lugar quirtirgico superficial: Se produce durante los 30 dias
posteriores a la cirugia y afecta solo a la piel y tejido celular subcutdneo en
el lugar de incisiéon. Ademds debe hallarse alguno de los siguientes subcrite-
rios:

— Drenaje purulento de la incision superficial.

— Aislamiento de microorganismo en el cultivo de un liquido o de un
tejido procedente de la incision superficial.

— Diagnostico médico de infeccion superficial de la incision.

— Dolor o hipersensibilidad al tacto o a la presion.

— Inflamacidn localizada (calor, tumefaccién, eritema) y la incision es
abierta deliberadamente por el cirujano.

Los siguientes casos no se consideran infecciones superficiales: absceso mi-
nimo del punto de sutura, quemadura infectada, infeccién incisional que se
extiende hacia la fascia y paredes musculares.

2.2. Infeccion profunda de la incision: Se produce durante los 30 dias poste-
riores a la cirugia si no se ha colocado algtin implante (cualquier cuerpo ex-
trafio de origen no humano) o dentro del primer afio si se habia colocado
alguno y la infeccién esta relacionada con el procedimiento quirtdrgico y, ade-
mas, la infeccion afecta los tejidos blandos profundos de la incisién (fascia y
paredes musculares). Ademds debe hallarse alguno de los siguientes crite-
rios:

— Drenaje purulento de la zona profunda de la incisioén pero no de los
drganos o espacios.

— Diagnostico médico de infeccion superficial de la incision.

— Laincision se abre espontaneamente o la abre el cirujano por alguno
de estos motivos, fiebre (>38°), dolor localizado, hipersensibilidad al
tacto o presion.
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Durante una reintervencion o inspeccion directa o estudio histopatolégico o
radioldgico, se halla un absceso u otra evidencia de infeccion que afecta los
tejidos profundos de la incision.

2.3. Infeccion de organo o de espacio: Se produce durante los 30 dias poste-
riores a la cirugia si no se ha colocado algiin implante o dentro del primer afio
si se habia colocado alguno y la infeccién esta relacionada con el procedi-
miento quirdrgico y, ademds, la infeccién afecta cualquier parte de la anato-
mia, abierta o manipulada durante el acto operatorio, distinta de la incision.
Ademads, debe hallarse alguno de los siguientes criterios:

— Liquido purulento recogido mediante drenaje colocado en un Or-
gano o espacio (si el drea por donde penetra el tubo de drenaje en la
piel se ha infectado, la infeccién no se considerara quirdrgica, sino
de la piel o de los tejidos blandos, segiin su profundidad).

— Diagnéstico médico de infeccion quirdrgica de espacio/érgano.

— Aislamiento de microorganismos en muestras obtenidas a partir de
fluidos o tejidos procedentes de drganos o espacios.

— Durante una reintervencion o inspeccion directa o estudio histopa-
toldgico o radioldgico, se halla un absceso u otra evidencia de infec-
cién que afecta a algin érgano o espacio.

3. Neumonia: Debe cumplir alguno de los siguientes criterios:

— Estertores en la auscultacién o matidez a la percusién durante la ex-
ploracion fisica del térax y cualquiera de las siguientes: aparicién de
un esputo purulento o cambio de las caracteristicas de éste, en un
hemocultivo se ha aislado un microorganismo; en una muestra por
aspiracion transtraqueal, cepillado bronquial o biopsia se ha aislado
un microorganismo.

— Enlaradiologia tordcica se observan signos de un nuevo infiltrado o
la progresion de otro previo o una cavitacion, una consolidacién o
un derrame pleural y cualquiera de los siguientes: aparicion de es-
puto purulento o cambio de las caracteristicas de éste; en un hemo-
cultivo se ha aislado un microorganismo; en una muestra por
aspiracion transtraqueal, cepillado bronquial o biopsia se ha aislado
un microorganismo; se ha aislado un virus o el resultado de una
prueba para la deteccion de antigenos viricos en las secreciones res-
piratorias ha sido positivo; el titulo de anticuerpos especificos IgM es
diagnostico o el de anticuerpos IgG se ha cuadruplicado en dos
muestras sucesivas; diagnostico histopatoldgico de neumonia.

4. Bacteriemia primaria: Debe cumplir uno de los siguientes criterios:

— En un hemocultivo se ha aislado un microorganismo sin relacién con
cualquier otro foco infeccioso.

— Fiebre (>38°C), escalofrios o hipotension y cualquiera de los si-
guientes: en dos hemocultivos que no se han practicado simultdnea-
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mente se ha aislado el mismo contaminante habitual de la piel sin
relaciéon con ningtn otro foco infeccioso; en un hemocultivo practi-
cado a un paciente portador de una canula intravascular se ha aislado
un contaminante habitual de la piel y el médico ha prescrito el tra-
tamiento antibidtico pertinente; resultado positivo de una prueba
para la deteccion de antigenos en sangre a un organismo sin relacion
con cualquier otro foco infeccioso.

5. Sepsis: Debe cumplir uno de los siguientes criterios, si no hay ninguna otra

causa que los explique:

— Fiebre (>38°C), hipotension (presion sistdlica igual o menor a 90 mm
Hg) u oliguria (<20 ml/h) y cualquiera de los siguientes: no se ha
practicado ningtin hemocultivo o éstos han sido negativos y el resul-
tado de las pruebas para la detecciéon de antigenos en sangre ha sido
negativo; no se ha descubierto ningtin otro foco infeccioso; el médico
ha prescrito el tratamiento antibidtico adecuado para una sepsis.

6. Bacteriemia secundaria: Cuando el organismo aislado en el hemocultivo es
compatible con otra infeccidn relacionada con los cuidados sanitarios.
7. Bacteriemia asociada a dispositivo intravascular:

— Cuando, habiéndose realizado el cultivo del catéter, el microorga-
nismo aislado en los hemocultivos es el mismo que se aisla de la
punta del catéter, de la conexién o del liquido de infusién.

— Cuando, no habiéndose realizado el cultivo del catéter, el hemocul-
tivo es positivo y no se puede reconocer ningtin foco de sepsis, el ori-
gen mas probable es el catéter y el paciente mejora tras la retirada
del mismo.

8. Flebitis o arteritis infecciosa: Debe cumplir uno de los siguientes criterios:

— En el cultivo de una biopsia arterial o venosa obtenida por diseccién
quirtrgica se ha aislado un microorganismo y los hemocultivos han
sido negativos o no se han practicado.

— Durante una intervencion o en el estudio anatomopatolégico se han
observado signos de infeccion de la zona vascular correspondiente.

— Uno de los siguientes: Fiebre (>38°C), dolor, eritema o calor en la
zona vascular afectada; y dos de los siguientes: en el cultivo semi-
cuantitativo del extremo intravascular de la cdnula se han aislado
mas de 15 colonias; los hemocultivos han sido negativos o no se han
practicado.

— Drenaje purulento de la zona vascular afectada y los hemocultivos
han sido negativos o no se han practicado.

— Cualquiera de los siguientes en un paciente de edad igual o inferior
a 12 meses: fiebre (>38°C), hipotermia (<35°C), apnea, bradicardia,
obnubilacién, dolor, eritema o calor en la zona vascular afectada y
dos de los siguientes: en el cultivo semicuantitativo del extremo in-
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travascular de la cdnula se han aislado mas de 15 colonias de micro-
organismos; los hemocultivos han sido negativos o no se han practi-
cado.
9. Infeccion intraabdominal: Incluye la de vesicula biliar, vias biliares, higado
—a excepcion de hepatitis-, bazo, pancreas, peritoneo, espacio subfrénico o
subdiafragmatico y la de aquellos tejidos o zonas intraabdominales que no se
han definido en ningtn otro apartado. Debe cumplir uno de los siguientes
criterios:

— En el cultivo de un producto patoldgico purulento obtenido en una
intervencidn quirdrgica o por aspiracion con aguja se ha aislado un
microorganismo.

— En una intervencién quirdrgica o en un estudio anatomopatolégico
se ha observado un absceso u otro signo evidente de infeccion in-
traabdominal.

— Dos de los siguientes, si no hay ninguna otra causa que los explique:
fiebre (>38°C), nduseas, vomitos, dolor abdominal o ictericia y cual-
quiera de los siguientes: en el cultivo de drenaje de un tubo colo-
cado durante una intervencién (sistema cerrado, tubo abierto o en
T, p-€j.) se ha aislado un microorganismo; en la tincién de Gram de
un drenaje o de una muestra de tejido obtenida en una intervencion
quirtdrgica o por aspiracién con aguja se han observado microorga-
nismos; en un hemocultivo se ha aislado un microorganismo y hay
evidencia radiogréfica de infeccién abdominal.

10. Infeccion de piel o partes blandas: Debe cumplir uno de los siguientes
criterios: Supuracién, pustulas, vesiculas o forinculos.

Dos de los siguientes en zona afectada: dolor espontaneo a la palpacion, tu-
mefaccion, eritema o calor y cualquiera de los siguientes: en el cultivo de un
aspirado o de un drenaje de la zona afectada se ha aislado un microorga-
nismo (si forma parte de la flora normal de la piel el cultivo debe ser puro y
de un tnico microorganismo; resultado positivo de una prueba para la de-
teccion de antigenos en el tejido afectado o en la sangre; en el estudio mi-
croscopico del tejido afectado se han observado células gigantes
multinucleadas; el tipo de anticuerpos especificos IgM es diagndstico o el de
anticuerpos IgG se ha cuadruplicado en dos muestras sucesivas.

Lesion por presion: Necrosis isquémica y ulceracion de tejidos que cubren una
prominencia 6sea que ha sido sometida a presioén prolongada a consecuencia de
una estancia en cama prolongada por la patologia que motivé el ingreso (siem-
pre y cuando no estuviera presente ya en el momento del ingreso).
Tromboembolismo pulmonar: Alojamiento de un coagulo sanguineo en una
arteria pulmonar con obstruccion subsiguiente del riego sanguineo del pa-
rénquima pulmonar tras un reposo prolongado en cama con inmovilidad o
por el estado postoperatorio como consecuencia de la hospitalizacion.
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Trombosis venosa profunda: Trombo originado tras un reposo prolongado
en cama con inmovilidad o por el estado postoperatorio como consecuen-
cia de la hospitalizacion.

Flebitis o arteritis no infecciosa: Inflamacién vascular asociada o no a
trombosis vascular (tromboflebitis) que no cumple criterios de angeitis in-
fecciosa.

Complicaciones hemorragicas y laceraciones: Consecuencia de interven-
cién quirdrgica o procedimiento terapéutico (p.ej.: AVC en diélisis).
Efectos adversos ligados a la técnica quirirgica: Consecuencia de una in-
tervencién quirurgica.

Dehiscencia de sutura: Apertura de tejidos artificialmente unidos me-
diante suturas, por fallo técnico, que conduce a la separacién de los bordes
de la sutura y a la fuga del contenido orgédnico que tenga. Suele referirse
a las suturas del aparato digestivo y genitourinario y supone una compli-
cacién quirtrgica.

Cuerpo extraifio o sustancia dejados por accidente: Ajenos al propio orga-
nismo. Dejados por descuido en el campo quirdrgico durante una inter-
vencion.

Complicacion de dispositivo, implante o injerto: Consecuencia de una in-
tervencién quirurgica.

Caida accidental o traumatismo: Consecuencia de la atencion sanitaria.
Muerte subita: Muerte por parada cardiorrespiratoria no relacionada con
la historia natural de la enfermedad principal.

Error por deficiente identificacion: Incluye todas las actuaciones realiza-
das a un enfermo para el que no estaban destinadas, como consecuencia de
una identificacién deficiente (ej.: transfusiones a enfermo equivocado,
errores en actuaciones quirtrgicas, miembro equivocado, etc.)
Desnutricion/deshidratacion: Por falta de soporte nutricional adecuado
durante el periodo de ingreso. Pérdida de peso >2% en una semana.
Muerte perinatal: Muerte que sucede desde la 22* semana de gestacion
hasta 28 dias después del nacimiento, si se tiene constancia de ello.
Reaccion transfusional: Aglutinaciones y hemolisis intravasculares masivas
de los hematies que aparecen después de una transfusién sanguinea.
Retraso en la asistencia: Ocasionado por motivos dependientes de una
mala organizacién y no por causa del paciente o por decisién facultativa.

Definiciones operativas de factores de riesgo intrinseco:
Insuficiencia renal: Se considerara que el enfermo tiene insuficiencia renal

cuando asi conste en la Historia Clinica, o cuando presente unos hallazgos cli-
nicos y analiticos compatibles.
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Diabetes: Se consideraréd que el enfermo tiene diabetes cuando asi conste
en la Historia o si se cumplen alguno de los siguientes criterios diagndsti-
cos’!:

- Glucemia venosa en ayunas (al menos durante 8 horas) =126 mg/dL.

- Glucemia venosa al azar (independientemente del tiempo tras la dltima
ingesta) 2200 mg/dL, en presencia de sintomas de hiperglucemia (poliuria,
polidipsia o pérdida de peso inexplicada).

- Glucemia venosa =200 mg/dl a las 2 horas tras sobrecarga oral con 75 g
de glucosa disuelta en agua.

Neoplasia: Enfermos diagnosticados de neoplasia maligna en el curso de
los tltimos 5 afios.

Inmunodeficiencia: Enfermos diagnosticados de algin tipo de inmunode-
ficiencia primaria o secundaria. Entre otros, se incluirdn las leucemias lin-
faticas agudas y crénicas, los linfomas de Hodgkin y no Hodgkin, el SIDA
y los casos que presenten VIH+ y tengan un valor de CD4 inferior a 500.
Enfermedad pulmonar crénica: Un paciente se catalogard con este diag-
ndstico si asi consta en la Historia Clinica.

Neutropenia: Definida como neutrofilos totales sanguineos (cayados y seg-
mentados) < 1’5-109/L.

Cirrosis hepatica: Un paciente se catalogara como cirrético si asi consta
en la Historia Clinica.

Drogadicciéon: Consumo habitual de drogas por inhalacién o via parente-
ral en los dltimos dos afios.

Obesidad: Diagnosticada o definida como un IMC>30 (IMC=masa (kg) /
talla2 (m).

Hipoalbuminemia: Enfermos con albimina inferior a 3 g/L.

Ulcera por presion: Un paciente se catalogara con este diagndstico si asi
consta en la Historia Clinica o si se puede comprobar.

Malformaciones: Si asi consta en la Historia Clinica o se puede comprobar.
Insuficiencia cardiaca: Un paciente serd diagnosticado de Insuficiencia
Cardiaca cuando presente pruebas de una alteracion de la funcién ventri-
cular (sistélica y/o diastdlica), acompanados de intolerancia al ejercicio,
retencién de liquidos o asi conste en la Historia clinica.

Enfermedad coronaria: Si constan en la Historia Clinica antecedentes de
IAM o angina de pecho o sintomas anginosos, o estd medicado con far-
macos antianginosos.

Hipertension: Si en la historia clinica aparece més de un registro de la ten-
sion arterial con cifras de presion arterial sistolica (PAS) mayor o igual a
140 y/o presion arterial diastélica mayor o igual a 90 mmHg en adultos ma-
yores o iguales a 18 afios, y/o el paciente tiene prescrita medicacion anti-
hipertensiva (en pacientes con Diabetes Mellitus y/o Insuficiencia Renal,
se consideran valores inferiores: 135/85).
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Alcoholismo: Cualquier deterioro en el funcionamiento fisico, mental o
social de un individuo, cuya naturaleza permita inferir razonablemente que
el alcohol es una parte del nexo causal que provoca dicho trastorno.
Dislipemia: Si en una analitica reciente se observa un valor de colesterol plas-
matico mayor o igual a 250 mg/dL (6,5 mmol/L), o un valor de los triglicéridos
> 200mg/dL (aunque un valor aislado s6lo en una ocasién no es criterio sufi-
ciente) o el paciente recibe tratamiento farmacoldgico con hipolipemiantes.
Depresion: Si asi se especifica en la historia clinica o si presenta una alte-
racién en la que destaca un dnimo deprimido, falta de energia y/o pérdida
de interés o de la capacidad para disfrutar u obtener placer (anhedonia),
que afecta a la vida de la persona durante la mayor parte del dia y durante
al menos 2 semanas.

SIDA: Paciente infectado por el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), que presenta infecciones oportunistas y de ciertos tipos de tumo-
res, como consecuencia del deterioro progresivo del sistema inmunitario
del paciente infectado.

Definiciones operativas de factores de riesgo extrinseco:

Sonda urinaria abierta: Presencia de catéter urinario con sistema de dre-
naje abierto (catéter permanente; no se trata de irrigaciones o de catéte-
res de colocacion puramente transitoria)

Sonda urinaria cerrada: Presencia de catéter urinario con sistema de drenaje
cerrado. Se considerard sistema urinario cerrado aquél que disponga de:
Vélvula antirreflujo.

Zona especialmente disefiada para la toma de muestras por puncién.
Tubo de vaciado de la bolsa localizado en la parte mas distal.

Nutricion enteral: Equipo de nutricién enteral.

Sonda nasogastrica: Enfermo portador de sondaje nasogéstrico completo.
Traqueostomia: Enfermo con traqueostomia abierta independientemente
del momento de su realizacion.

Terapia inmunosupresora: Paciente que segtin la historia clinica recibe tra-
tamiento con corticoides y/u otros fairmacos inmunosupresores.
Colostomia: Enfermo con presencia de colostomia abierta de descarga,
temporal o permanente.

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

Ulcera por presion (UPP) y empeoramiento de una UPP preexistente: Siempre
se considerard EA. La evitabilidad dependera de la comorbilidad del paciente.
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Intolerancia a farmaco: Si se anota en la historia el antecedente de intole-
rancia y aun asi se prescribe, se considerara incidente o EA (segun las re-
percusiones en el paciente) y se considerard evitable. Si se prescribe y no
se administra porque se avisa de la intolerancia, no se considera nada. Si
se prescribe y luego se advierte la intolerancia, se considera EA o inci-
dente segun las repercusiones en el paciente, y se considerara no evitable
0 poco evitable.

No administracion de tratamiento (por ejemplo: farmaco no disponible en
farmacia o medicacion habitual no pautada): Se considerara incidente o
EA segtn la necesidad de la medicacién para el manejo adecuado del pa-
ciente.

Prescripcion de farmaco contraindicado: Se considerard incidente o EA
segun las repercusiones en el paciente.

Mal abordaje del dolor: Se considera EA prevenible.

Retraso en pruebas diagnésticas: Se considerard incidente salvo que no se
haya diagnosticado/valorado una circunstancia importante para el manejo
clinico del paciente, en cuyo caso serd considerado como EA. La evitabi-
lidad dependera del motivo del retraso;si es debido a la presion asistencial
(poco evitable) o por extravio de peticiones (altamente evitable).
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Cuestiones del formulario

Variables ligadas a la asistencia:

Tipo de centro: Urbano o rural.

Categoria profesional: Médico de familia, pediatra, enfermera, MIR.
Experiencia laboral: menos de 1 afio,de 1 a 5 afios, de 5 a 10 afios, mas de 10
anos.

Datos del paciente:

Caso: Identificaciéon univoca del paciente-visita mediante nimeros consecu-
tivos. Un paciente que presente 1 6 mds EA en la misma visita serd codificado
con el mismo ndmero identificador de caso, pero en distinto formulario. Este
campo es OBLIGATORIO.

Edad: En afios.

Sexo: Hombre o mujer.

Fecha de notificacion: (dd/mm/aaaa).

Fecha del evento: (dd/mm/aaaa).

Formulario:

Moédulo 1: Factores causales del EA. Admite respuesta mdltiple. En este apar-
tado el investigador puede marcar tantas opciones como considere necesa-
rias.

Modulo 2: Resuma qué es lo que ocurrié y cudl cree usted que fue la causa.
Campo de texto libre. Es muy conveniente, entre otras cosas, indicar el ori-
gen del EA, p.ej., sise origind en la consulta de odontologia, en el servicio de
urgencias del hospital, etc.

Moédulo 3: En qué medida ha sido la asistencia sanitaria la causante de la le-
sion. Elija una opcién de las disponibles en el desplegable.

Moddulo 4: Evitabilidad del EA. Variable dicotémica (si/no).

Moédulo 5: Evidencia de posibilidad de prevencion. Elija una opcién de las
disponibles en el desplegable.

Moédulo 6: Efecto que se produjo en el paciente. Rellene un cuestionario por
cada efecto que haya podido sufrir un mismo paciente.
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Modulo 7: Qué es lo que se podria haber hecho para evitar este problema.
Campo de texto libre.

Modulo 8: Impacto sobre el paciente. Elija una opcién de las disponibles en
el desplegable.

Modulo 9: Atencidn sanitaria recibida por el paciente a consecuencia del EA.
Elija una opcién de las disponibles en el desplegable.

Modulo 10: Factores de riesgo. Apartado de respuestas multiples. Sefiale tan-
tos cuantos tenga el paciente.
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Resultados

1.- Caracteristicas de la poblacion a estudio.

En el estudio han colaborado 452 profesionales sanitarios de 48 Centros de
Salud de 16 Comunidades Auténomas.

En el periodo de estudio, 96.047 pacientes asistieron a una consulta de Aten-
cién Primaria de su Centro de Salud y se efectuaron 2.059 notificaciones que
corresponden a 1.932 sujetos.

Ademds se recibieron 86 notificaciones por parte de 18 profesionales de los
que no conocemos el nimero de consultas correspondientes al periodo en el
cual esos sucesos adversos habian ocurrido. Por ello para los calculos de pre-
valencia no seran tenidos en consideracion. Sin embargo, si serdn tenidos en
cuenta para los andlisis de causalidad, impacto y evitabilidad.

El 63,5% de las consultas codificadas fueron atendidas por Médicos de Fa-
milia, el 26,5% por Enfermeros y el 10,0% por Pediatras (tabla 1).

Tabla 1. Consultas estudiadas por Categoria profesional

Categoria Profesional N %
Meédico de Familia 61.049 63,5%
Enfermero/a 25.436 26,5%
Pediatra 9.563 10,0%
Total 96.047 100,0%

El142,6% de los pacientes del estudio fueron hombres y el 574% mujeres
(tabla 2).

No hubo diferencias de edad en funcién del sexo de los sujetos del estudio.
Las caracteristicas de edad y sexo se presentan en la tabla 3.

Tabla 2. Consultas por sexo

Sexo N %
Hombres 40.963 42,6%
Muijeres 55.084 57,4%
Total 96.047 100,0%
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Tabla 3. Edad y sexo de los pacientes con notificacion de EA

Sexo Edad media (dt) Edad mediana en anos (Al)
Hombres 52,7 (25,8) 59 (38)
Muijeres 53,5 (25,3) 59 (40)
Total 53,1 (25,5) 59 (39)

n=1.932 Pacientes
dt: Desviacion tipica
Al: Amplitud intercuartilica

El total de formularios cumplimentados fue de 2.145, de los cuales en 232 no
se identificé ningin EA o incidente, en 749 se produjo un incidente que no
provoco ninguna lesiéon o complicacién, en 56 casos la lesion o complicacion
identificada no guardaba relacién con los cuidados (ausencia de evidencia de
esta relacion) por lo que no se consideraron como EA debido a la asistencia.
Y, en el resto, de 1.108 notificaciones se identificaron EA de acuerdo a la de-
finicion expresada con anterioridad. (figura 1).
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Fig. 1. Diagrama de notificaciones recibidas

[ 2.145 Notificaciones ]
—[ 232 El efecto no ocurrié ]
—[ 749 Incidentes ]
—[ 56 Complicaciones ]
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117 Minima probabilidad de que el
manejo fuera la causa

130 Ligera probabilidad de que el
manejo fuera la causa

225 Moderada probabilidad de que
el manejo fuera la causa

I

347 Es muy probable que el manejo
fuera la causa

289 Total evidencia de que el ma-
nejo fuera la causa

e

Del total de notificaciones identificadas como posibles EA (1.108),en el 777% de
los casos, la lesion fue considerada como altamente relacionada con los cuidados
(moderada, muy probable o total evidencia), mientras que en el 22,3% se consi-
deré como débilmente relacionada con los cuidados (minima o ligera evidencia).

2.- Célculo de la prevalencia de pacientes con
algin EA.

Se han seleccionado las notificaciones de las que conocemos el total de consultas
realizadas (denominador para el cdlculo). De las 96.047 consultas, en 1.932 el pro-
fesional sanitario detecté algin posible EA, generando un total de 2.059 notifi-
caciones. Se identificaron 1.074 EA correspondientes a 971 pacientes diferentes.
En 243 notificaciones habia minima o ligera probabilidad de que el manejo
del paciente o los cuidados sanitarios fueran el origen del EA, frente a 831
notificaciones con algin EA fuertemente ligado a la asistencia sanitaria.
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La prevalencia de EA por consulta es del orden de 11,18%o0 (1.074/96.047)
1C95%:10,52%o - 11,85%o (figura 2).

Fig. 2. Diagrama de notificaciones con denominador

[ 96.047 CONSULTAS ]
|
[ 2.059 NOTIFICACIONES ] [ 21,43 %o ]
{ 216 El efecto no ocurrié ] 2,25 %o
[ 716 Incidentes ] [ 7,45 %o ]
[ 53 Complicaciones ] [ 0,55 %o ]
[ 1.074 Efectos Adversos } [ 11,18 %o ]

114 Minima probabilidad de que el

0,
2,58 %o manejo fuera la causa

129 Ligera probabilidad de que el
manejo fuera la causa

8.65 %o 217 Moderada probabilidad de que
' el manejo fuera la causa

336 Es muy probable que el manejo
fuera la causa

278 Total evidencia de que el
manejo fuera la causa

La prevalencia de visitas que sufrieron algin suceso adverso fue de
17,93%0 (1.722/96.047) (1C95%: 17,09%o - 18,77%0), formada por un 7,38%o
(709/96.047) de Incidentes, un 0,44%o (42/96.047) de Complicaciones y un
10,11%0 (971/96.047) de prevalencia de pacientes con EA.

Al revisar por la categoria profesional de los notificadores, los enferme-
ros identifican una mayor prevalencia de EA que el resto de profesiona-
les, mientras que los pediatras identifican menos, siendo las diferencias
estadisticamente significativas (p-valor<0.01) tal y como se indica en la
tabla 4.
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Tabla 4. Prevalencia de EA por tipo de profesional

Categoria Profesional Pacientes Consultas Prevalencia%o 1C 95%o
Médico de Familia 632 61.049 10,35 9,65-11,16
Enfermero/a 293 25.436 11,62 10,21-12,83
Pediatra 46 9.5683 4,81 3,42-6,20
Total 971 96.047 10,11 9,48-10,74

3.- Caracteristicas de los sujetos con EA.

E110,08%o0 de los hombres desarroll6 EA ligado a la atencion sanitaria frente
al 10,13%o de las mujeres. La diferencia no alcanzé significacion estadistica
(p=0,942) (tabla 5).

Tabla 5. Prevalencia de Sujetos con EA por sexo

Sexo Pacientes Consultas Prevalencia%o 1C 95%o
Hombres 413 40.963 10,08 9,11-11,05
Mujeres 558 55.084 10,13 9,29-10,97
Total 971 96.047 10,11 9,48-10,74

Para el resto de resultados utilizamos la totalidad de las notificaciones de que
disponemos, 2.145 notificaciones que corresponden a 2.013 pacientes de los
cuales 1.002 tuvieron 1.108 EA.
La distribucién de EA segtin categoria profesional y niimero de EA por pa-
ciente, se muestra en la tabla 6.

Tabla 6. Total EA por paciente por categoria profesional

Categoria Profesional Médico de Familia Enfermero Pediatra Total
1EA 621 265 49 933
2 EA 29 20 2 51
3 EA 2 7 0 9
4 6 més EA 1 6 0 7

De la totalidad de pacientes con EA, el 6,7% acumulé mas de un EA.
El 58,0% de los sujetos con EA presentaba algin factor de riesgo frente al
42,0% de los sujetos que no tenian factores de riesgo (tabla 7).
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Tabla 7. Porcentaje de Sujetos con algun factor de riesgo

Factores de riesgo Pacientes Porcentaje
Ausencia de Factores de riesgo 421 42,0 %
Presencia de factores de riesgo 581 58,0 %
Total 995 100 %

La presencia de factores de riesgo intrinseco fue importante, sobre todo si
tenemos en cuenta que en el estudio no habia limitante de edad, siendo la hi-
pertensioén, diabetes, obesidad, hipercolesterolemia y depresion los mas fre-
cuentes (tabla 8).

Tabla 8. Factores de riesgo intrinseco en pacientes con EA

Pacientes Presencia % Total
Hipertension 315 31,5%
Diabetes 175 17,5%
Obesidad 143 14,3%
Dislipemia 126 12,6%
§ Depresion 106 10,6%
g Insuficiencia Cardiaca 66 6,6%
E | Neoplasia 59 5,9%
%’ Enfermedad Coronaria 55 5,5%
'g Enfermedad pulmonar crénica 44 4,4%
B Insuficiencia Renal 38 3,8%
g Ulcera por presién 23 2,3%
,_‘,_o" Alcoholismo ia 1,1%
Cirrosis Hepatica 7 0,7%
Inmunodeficiencia 4 0,4%
VIH (SIDA) 4 0,4%
Drogadiccién 4 0,3%
Neutropenia 1 0,1%
Malformaciones 1 0,1%
Pacientes con algun factor intrinseco 575 57,4%

Sin embargo, los factores de riesgo extrinseco son poco frecuentes en Aten-
cién Primaria, tan sélo un 2,4% de los pacientes los presentaron, y la mitad
de ellos consistian en ser portador de sonda urinaria (tabla 9).

42 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Tabla 9. Factores de riesgo extrinseco en pacientes con EA

g Pacientes Presencia % Total
~§ Sonda urinaria cerrada 11 1,1%
§ Terapia inmunosupresora 6 0,6%
% Nutricion enteral 4 0,4%
; Colostomia 2 0,2%
z Sonda urinaria abierta 2 0,2%
:8: Sonda nasogéstrica 1 0,1%
& Pacientes con algun factor extrinseco 24 2,4%

Como indicador de la gravedad del EA se analiz6 el impacto del mismo en
el paciente, asi como la atencién que recibid el paciente a consecuencia del
EA,de tal forma que de los 1.002 pacientes que presentaron EA, en el 575%
de los pacientes el EA fue considerado como leve, en el 36,6% como mode-
rado, y en el 5,9% como grave.

Al explorar el patréon de la gravedad del EA entre los pacientes que presen-
taban los factores de riesgo intrinseco mas frecuentes (diabetes, obesidad, hi-
pertension, hipercolesterolemia y depresién) comprobamos que no parece
haber relacion entre los EA mads graves y algin factor de riesgo en especial.

Tabla 10. Gravedad de los EA para los Factores de Riesgo Intrinseco mas
frecuentes

F. de riesgo intrinseco Leves Moderados Graves

Hipertension 197 62,5% 102 32.4% 16 51%
Diabetes 100 57,1% 65 37,1% 10 57%
Obesidad 86  60.1% 52 36.4% 5 3,5%
Dislipemia 76 60,3% 46 365% 4 3.2%
Depresion 57 538% 41 387% 8 7.7%

4.- Causalidad.

De los 1.108 EA que se han detectado, en el 975% de los casos han podido
tener uno o mas factores causales que se han agrupado en aquéllos relacio-
nados con la medicacién, con la comunicacién, con la gestion, con el diag-
ndstico, con los cuidados u otros.

Por ser esta cuestion de respuestas multiples, los resultados acumulados por
categoria no son la suma de las mismas. Por ejemplo, en el caso que nos
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ocupa, del 48,2% de los pacientes que han tenido algiin EA, al menos uno de
los factores causales que han influido en el mismo esté relacionado con la
medicacion.

Destacamos que en el 48,2% de los casos los factores causales del EA esta-
ban relacionados con la medicacidn, en el 25,7% con los cuidados, en el
24,6% con la comunicacion, en el 13,1% con el diagndstico, en el 8,9% con
la gestion y en un 14,4% existian otras causas (figura 3, tablas 11, 12, 13, 14,
15y 16).

Fig. 3. Factores causales del EA

Medicacion: 48,2% Gestion: 4,3% Diagnostico: 17,4%

Falta adherencia al
tratamiento

Retraso en la derivacion a
asistencia especializada

Lista de espera
prolongada

Ram
Cita erronea
— Problemas con la _Error dg
Medicamento I H# informatizada diagndstico
e
e Retraso en el
oeclfoco . diagndstico Efecto Ad-
verso
Barrera il
Cultural Manejo inadecuado
Médico- Marljejlo |naqe<iuado de catéteres
Meédico- 4= Enfermeria Slpacientc
Médico Manejo inadecuado
Enfermerta- Manejo inadecuado de signos de alerta
Pagi {‘ Médico- de la técnica
aciente " /4= Ppaciente
Comunicacion: 17,4% Cuidados: 30,4%

Tabla 11. Grupos de Factores causales presentes en la génesis del EA

Factores causales del efecto adverso. n %
Relacionados con la medicacion 534 48,20%
Relacionados con los cuidados 285 25,70%
Relacionados con la comunicacion 273 24,60%
Otras causas 159 14,40%
Relacionados con el diagnéstico 145 13,10%
Relacionados con la gestion 99 8,90%
Alguin Factor Causal 1080 97,5%
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Tabla 12. Factores causales relacionados con la medicacion

Factores causales relacionados con la medicacion. n %
Relacionados con la medicacion 534 48,20%
RAM 288 26,0%
Dosis incorrecta 58 5,2%
Falta de adherencia al tratamiento 53 4,8%
Omisién de dosis, medicacion o vacuna 52 4,7%
Medicamento erréneo 43 3,9%
Interaccion medicamentosa 39 3,5%
Frecuencia de administracion incorrecta 30 2,7%
Duracioén del tratamiento incorrecta 30 2,7%
Monitorizacion insuficiente 21 1,9%
Paciente equivocado 14 1,3%
Error de preparacién o manipulacion 11 1,0%

Podemos observar que se han notificado mds errores de medicacion que

RAM. Esto se discutird mas adelante.

Tabla 13. Factores causales relacionados con los cuidados

Factores causales relacionados con los cuidados n %
Relacionados con los cuidados 285 25,70%
Manejo inadecuado del paciente 136 13,7%
Manejo inadecuado de la técnica 103 10,4%
Inadecuado manejo de signos de alerta 89 8,9%
Manejo inadecuado de catéteres 6 0,6%

Tabla 14. Factores causales relacionados con la comunicacion

Factores causales relacionados con la comunicacién. n %
Relacionados con la comunicacion 273 24,60%
Comunicacién médico-paciente 166 15,0%
Comunicacién enfermeria-paciente 54 4,9%
Comunicacién médico-médico 40 3,6%
Otro factor de comunicacion 34 3,1%
Barrera cultural 25 2,3%
Barrera idiomatica 18 1,6%
Comunicacién meédico-enfermeria 9 0,8%
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Uno de los principales problemas en este sentido sigue siendo la comunica-
cioén con el paciente, incluyendo barreras idiomadticas o culturales. Tampoco
es despreciable la influencia de los problemas de comunicacién entre profe-
sionales o entre niveles asistenciales.

Tabla 15. Factores causales relacionados con el diagnéstico

Factores causales relacionados con el diagnéstico n %
Otras Causas 159 14,40%
Retraso en el diagnostico 83 7,5%
Error de diagnostico 47 4,0%
Retraso en la derivacién a atencion especializada 34 3,0%

Tabla 16. Factores causales relacionados con la gestion

Factores causales relacionados con la gestion n %
Relacionados con la gestion 99 8,90%
Lista de espera prolongada 59 5,3%
Citacion errénea 24 2,2%
Problemas con la historia informatizada 12 1,1%
Equivocacioén en la informacién sanitaria 6 0,5%
Error en la identificacion del paciente 3 0,3%

Algunos problemas en relacién con la gestion de las citas o la informacién sa-
nitaria podrian ser subsanables independientemente de la frecuentacion en
Atencion Primaria.

La distribucién de los factores causales del EA por tipo de profesional se
puede ver en las tablas 17,18, 19, 20, 21 y 22.

Tabla 17. Factores causales del EA por categoria profesional

Factores causales del efecto adverso  Médico de Familia Enfermero Pediatra
Total Factores 671 97.4% 357 975% 52 981%
Relacionados con la medicacion 406  58.90% 103 2810% 25 4720%
Relacionados con la comunicacion 179 26,00% 80 21,.90% 14 26,40%
Relacionados con los cuidados 102 1480% 175 47.80% 8 1510%
Relacionados con el diagndstico 100 14,50% 34 930% 11 20,80%
Otras Causas 71 10,30% 77 21,00% 11 20,80%
Relacionados con la gestion 66  9,60% 31 g50% 2 380%
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Tabla 18. Factores causales relacionados con la medicacién por categoria

profesional

Factores causales del efecto adverso
Relacionados con la medicacion

RAM

Dosis incorrecta

Falta de adherencia al tratamiento
Omision de dosis, medicaciéon o vacuna
Interaccién medicamentosa
Medicamento erréneo

Frecuencia de administracién incorrecta
Duracion del tratamiento incorrecta
Monitorizacion insuficiente

Paciente equivocado

Error de preparacién o manipulacion

Médico de Familia

406
245
38
26
36
33
30
22
19
19
14
7

58,9%
35,6%
5,5%
3,8%
52%
4,8%
4,4%
3.2%
2,8%
2,8%
2,0%
1,0%

Enfermero
103 2819%
30 g2%
14 38%
23 63%
16 44%
6 16%
10 27%
7 19%
9 25%
2 05%
0 o0%
4 1%

Pediatra
25 472%
13 245%

11,3%
7,5%
0,0%
0,0%

3

6

4

0

0

3 57%
T 19%
2 38%
0 o00%
0 o00%
0

0,0%

Tabla 19. Factores causales relacionados con la comunicacion por categoria

profesional.

Factores causales del efecto adverso
Relacionados con la comunicacion
Comunicacién médico-paciente
Comunicacién enfermeria-paciente
Comunicacion médico-médico

Otro factor de comunicacion

Barrera cultural

Barrera idiomatica

Comunicacion meédico-enfermeria

Médico de Familia

179
120
19
36
16
18
14
|

26,0%
17,4%
2,8%
5,2%
2,3%
2,6%
2,0%
0,1%

Enfermero
80 219%
40 10,9%
33 90%
0,5%
15 419
1,9%
2 05%
8 229

Pediatra
14 264%

6 113%
3,8%
3,8%
57%
0,0%
3,8%

O N O W NN

0,0%

Tabla 20. Factores causales relacionados con los cuidados por categoria

profesional.

Factores causales del efecto adverso  Médico de Familia Enfermero Pediatra
Relacionados con los cuidados 102 1489% 175 478% 8 151%
Manejo inadecuado del paciente 54 7,8% 76 20,8% 6 113%
Manejo inadecuado de la técnica 32 4,6% 69 18,9% 2 3,8%
Inadecuado manejo de signos de alerta 24 3,5% 64 175% 1 1,9%
Manejo inadecuado de catéteres 3 04% 3 08% 0 0,0%
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Tabla 21. Factores causales relacionados con el diagnéstico por categoria
profesional.

Factores causales del EA Médico de Familia Enfermero Pediatra

Relacionados con el diagndstico 100 145% 34 93% 11 208%
Retraso en el diagndstico 57  g3% 22 0% 4 75%
Error de diagndstico 33 48% 8 229 6 113%
Retraso en derivacion a atencion especializada 25 3 gy, 7 1,.9% 2 3.8%

Tabla 22. Factores causales relacionados con la gestién por categoria
profesional

Factores causales del EA Médico de Familia Enfermero Pediatra

Relacionados con la gestién 66  96% 31 8,5% 2 38%
Lista de espera prolongada 38 5,5% 19 52% 2 3,8%
Citacion errénea 14 20% 9 25% 1 1,9%
Problemas con la historia informatizada iR 1,6% 1 0,3% 0 0,0%
Equivocacion en la informacion sanitaria 5 0,7% 1 0,3% 0 0,0%
Error en la identificacion del paciente 1 0,1% 2 0,5% 0 0,0%

5.- Naturaleza del EA.

E1478% de los EA (530) han consistido en problemas con la medicacion; las
infecciones de cualquier tipo representaron el 8,4% (93) del total de los EA;
el 10,6% (118) supusieron complicaciones de algin procedimiento y el 6,5%
(72) estaba relacionado con los cuidados. En las tablas 23, 24, 25,26 27,28 y
29, se presentan los diferentes tipos de EA tal y como se distribuyeron en el
estudio.

Tabla 23. Tipos de EA

Tipos de EA n %
Relacionados con la medicacion 530 47,8%
Peor curso evolutivo de enfermedad de base 221 19,9%
Relacionados con un procedimiento 118 10,6%
Relacionados con infeccién 93 8,4%
Otros 74 6,7%
Relacionados con los cuidados 72 6,5%
Total 1.108 100,0%
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Tabla 24. EA relacionados con la medicacion

Tipos de EA n %
Relacionados con la medicacion 530 47,8%
Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion 99 8,9%
Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apésitos 58 5,2%
Alteraciones neuroldgicas por farmacos 56 5,1%
Otras complicaciones por farmacos (tos, disnea, sequedad de boca) 42 3,8%
Malestar o dolor (epigastralgia) por farmacos 37 3,3%
Manifestaciones alérgicas sistémicas 31 2,8%
Mal control de la glucemia 27 2,4%
Hipotensién por farmacos 27 2,4%
Efectos locales o fiebre tras vacunacion o administracion de farmacos 26 2,3%
Mal control de la tension arterial 25 2,3%
Cefalea por farmacos 21 1,9%
Mal manejo del dolor 19 1,7%
Alteracion funcional (renal, hepatica, tiroidea,...) 17 1,5%
Hemorragia digestiva alta 10 0,9%
Hemorragia por anticoagulacion 8 0,7%
Edemas, insuficiencia cardiaca y shock 8 0,7%
Alteracién del ritmo cardiaco o actividad eléctrica por farmacos 7 0,6%
Desequilibrio de electrolitos 5 0,5%
Estrenimiento 4 0,4%
IAM, AVC, TEPR, TVP 3 0,3%
Tabla 25. Peor curso evolutivo de la enfermedad de base y otros EA.

Tipos de EA n %
Peor curso evolutivo de enfermedad de base 221 19,9%
Otros 74 6,7%
Necesidad de repetir el procedimiento o la visita 35 3,2%
Ansiedad, estrés o depresion 25 2,3%
Otro EA 14 1,3%

ESTUDIO APEAS

49



Tabla 26. EA relacionados con un procedimiento

Tipos de EA n %
Relacionados con un procedimiento 118 10,6%
Hemorragia o hematoma relacionados con intervencion quirlirgica 39 3,5%
Dehiscencia de suturas 35 3,2%
Seromas, abscesos y granulomas 18 1,6%
Otras complicaciones debidas a un procedimiento 16 1,4%
Trastorno circulatorio (férula muy ajustada) 5 0,5%
Perforacion timpanica 4 0,4%
Hematuria relacionada con sondaje 1 0,1%

Tabla 27. EA relacionados con la infeccién

Tipos de EA n %
Relacionados con infeccién 93 8,4%
Infeccion de herida quirdrgica y/o traumatica 56 5,1%
Infeccion oportunista por tratamiento inmunosupresor o antibiéticos 17 1,5%
Infeccion por UPP 9 0,8%
ITU asociada a sondaje 8 0,7%
Neumonia por aspiracion 3 0,3%

Tabla 28. EA relacionados con los cuidados

Tipos de EA n %
Relacionados con los cuidados 72 6,5%
UPP 38 3,4%
Quemaduras, erosiones, caidas y contusiones

(incluyendo fracturas consecuentes) 18 1,6%
Otras consecuencias de la inmovilizacién prolongada 10 0,9%
Flebitis 6 0,5%

Destacamos como EA mas frecuentes: peor curso evolutivo de la enferme-
dad de base, nduseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacidn, prurito,
rash o lesiones dérmicas reactivas a fAirmacos o apositos, infeccion de herida
quirtrgica y/o traumadtica y alteraciones neuroldgicas secundarias a fairma-
cos, que acumulan un 44% de los EA. La figura 4 presenta el diagrama de Pa-
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Tabla 29. Cédigos de EA

Peor curso evolutivo de la enfermedad

Quemaduras, erosiones, caidas y con-

1 de base 21 tusiones (incluyendo fracturas conse-
cuentes)
° Nauseas, vomitos o diarrea secundarios 20 Infeccion oportunista por tratamiento in-
a medicacion munosupresor o antibidticos
3 Prurito, rash o lesiones dérmicas reacti- 03 Alteracién funcional (renal, hepatica, ti-
vas a farmacos o apositos roidea,...)
2 Infeccién de herida quirdrgica y/o trau- o4 Otras complicaciones debidas a un pro-
matica cedimiento
5 Alteraciones neurolégicas por farmacos 25 Otro EA
Otras complicaciones debidas a farma- Otras consecuencias de la inmoviliza-
6 ; 26 -
cos (tos, disnea, sequedad de boca) cion prolongada
7 Hemorrag|a ° hemgtqmg relacionadas 27 Hemorragia digestiva alta
con intervencion quirlrgica
8 UPP 28 Infeccion por UPP
9 Malestar o dolor (epigastralgia) por far- 29 ITU asociada a sondaje
macos
10 Dehiscencia de suturas 30 Hemorragia por anticoagulacion
11 Negegldad de repetir e procedimiento o 31 Edemas, insuficiencia cardiaca y shock
la visita
. . . . Alteracién del ritmo cardiaco o actividad
12 Manifestaciones alérgicas sistémicas 32 - p
eléctrica por farmacos
13 Hipotensién por farmacos 33 Flebitis
14 Mal control de la glucemia 34 Trastorno circulatorio (férula muy
ajustada)
15 Efecto§ !Ocale.s, °© f|eb|l'e tras vacunacion 35 Desequilibrio de electrolitos
0 administracion de farmacos
16 Mal control de la tensién arterial 36 Perforacion timpanica
17 Ansiedad, estrés o depresion 37 Estrefiimiento
18 Cefalea por farmacos 38 Neumonia por aspiracion
19 Mal manejo del dolor 39 IAM, AVC, TEP, TVP
20 Seromas, abscesos y granulomas 40 Hematuria relacionada con sondaje
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reto sobre frecuencias relativas y sobre valores absolutos de cada uno de los
EA y latabla 29 las equivalencias para interpretar la figura.

Los Médicos de Familia y Pediatras detectaron de forma maés frecuente los
EA relacionados con la medicacién y con peor curso evolutivo de la enfer-
medad de base del paciente, mientras que los relacionados con los cuidados,
con un procedimiento y con infeccion nosocomial fueron detectados princi-
palmente por el personal de Enfermeria (tabla 30).

Tabla 30. Naturaleza de EA por categoria profesional

Naturaleza del EA Médico de Familia Enfermero Pediatra
Relacionados con la medicacion 395 57.3% 109 298% 26 49.1%
Peor curso evolutivo de la enfermedad de base 161 o3 494 43 11,7% 17 301%
Relacionados con un procedimiento 44 6.4% 73 19,9% 1 1,9%
Otros 37 5,3% 31 8.5% 26 113%
Relacionados con infeccion 35 5,1% 57 156% 1 1,9%
Relacionados con los cuidados 17 2,5% 53 145% 2 3,8%
Total 689 366 53
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Tabla 31. EA relacionados con la medicacion por categoria profesional

Tipos de EA Médico de Familia Enfermero Pediatra
Relacionados con la medicacion 395 573% 109 298% 26 491%
Nauseas, vomitos o diarrea

secundarios a medicacion 83  12,0% 9 2.5% 7 132%
Alteraciones neuroldgicas por farmacos 49 749% 6 1,6% 1 1,9%
Otras complicaciones debidas a farmacos

(tos, disnea, sequedad de boca) 39 579% 2 0,5% 1 1,9%
Malestar o dolor (epigastralgia) por farmacos 35 5 9 2 0,5% 0 0,0%
Prurito, rash o lesiones dérmicas

reactivas a farmacos o apositos 34 499 16 44% 8 151%
Hipotension por farmacos 28 33% 4 11% 0 0,0%
Manifestaciones alérgicas sistémicas 19 8% 7 1.9% 5  94%
Cefalea por farmacos 19 8% 2 0,5% 0 0,0%
Mal manejo del dolor 15 2,2% 3 0,8% 1 1,9%
Mal control de la glucemia 13 1,9% 14 3.8% 0 0,0%
Alteracion funcional (renal, hepética, tiroidea,...) 13 1,9% 4 11% 0 0,0%
Mal control de la tension arterial 9 1,3% 16 4,4% 0 0,0%
Hemorragia digestiva alta 9 1,3% 1 0.3% 0 0,0%
Hemorragia por anticoagulacion 8 1.2% 0 0,0% 0 0,0%
Edemas, insuficiencia cardiaca y shock 7 1,0% 1 0.3% 0 0,0%
Alteracion del ritmo cardiaco o actividad

eléctrica por farmacos 6 09% 1 0,3% 0 0,0%
Efectos locales o fiebre tras vacunacion

o administracién de farmacos 5 07% 18 49% 3  57%
Estrefimiento 4 0,6% 0 0,0% 0 0,0%
Desequilibrio de electrolitos 3 0,4% 2 0.5% 0 0,0%
IAM, AVC, TEP, TVP 2 03% 1 0,3% 0 o00%
Tabla 32. Peor curso evolutivo y otros EA por categoria profesional

Tipos de EA Médico de Familia Enfermero Pediatra
Peor curso evolutivo de

enfermedad de base 161 2349 43 11,7% 17 301%
Otros 37 5,3% 31 8.5% 26 113%
Ansiedad, estrés o depresion 17 2,5% 8 229 0 00%
Necesidad de repetir el

procedimiento o la visita 12 1,7% 20 5,5% 3 5,7%
Otro EA 8 12% 3 08% 3 5%
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Tabla 33. EA relacionados con un procedimiento por categoria profesional

Tipos de EA Médico de Familia Enfermero Pediatra
Relacionados con un procedimiento 44 6,4% 73 19,9% 1 1,9%
Hemorragia o hematoma relacionados

con intervencion quirdrgica 17 2,5% 22 6.0% 0 00%
Otras complicaciones debidas

a un procedimiento 12 1.7% 4 11% 0 0,0%
Seromas, abscesos y granulomas 6 0,9% 12 3.3% 0 0,0%
Dehiscencia de suturas 5 0,7% 30 8.2% 0 0,0%
Trastorno circulatorio (férula muy ajustada) 2 0,3% 3 08% 0 00%
Perforacion timpéanica 2 0,3% 1 0,3% 1 1,9%
Hematuria relacionada con sondaje 0 0,0% 1 0.3% 0 0,0%
Tabla 34. EA relacionados con Infeccién por categoria profesional

Tipos de EA Médico de Familia Enfermero Pediatra
Relacionados con infeccion 35 51% 57 156% 1 1,9%
Infeccion de herida quirdrgica y/o traumatica 14 5 go4 41 1129% 1 1.9%
Infeccion oportunista por tratamiento

inmunosupresor o antibiéticos 13 1,9% 4 11% 0 0,0%
Infeccion por UPP 1 0,1% 8 22% 0 0,0%
ITU asociada a sondaje 5 0,7% 3 0,8% 0 0,0%
Neumonia por aspiracion 2 0,3% 1 0,3% 0 0,0%
Tabla 35. EA relacionados con los cuidados por categoria profesional

Tipos de EA Medico de Familia Enfermero Pediatra
Relacionados con los cuidados 17 2,5% 53 145% 2 3,8%
Quemaduras, erosiones, caidas y

contusiones (incluyendo fracturas

consecuentes) 7 1,0% 9 2,5% 2 3,8%
Flebitis 4 06% 2 0,5% 0 00%
upP 3 04% 35 96% 0 o0%
Otras consecuencias de la

inmovilizacién prolongada 3 0,4% 7 1,9% 0 0,0%
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La distribucién de los diferentes tipos de EA por tipo de profesional se puede
ver en las tablas 31, 32,33,34 y 35.

En la tabla 36 podemos ver los factores causales de los distintos tipos de EA
agrupados. Destaca que la infeccion tiene como factores causales mas fre-
cuentes los asociados a los cuidados, que un papel destacado en los EA rela-
cionados con la medicacion es precisamente la comunicacion, y que este

Tabla 36. Factor causal del EA por su Naturaleza

Factores causales

Naturaleza del EA n Medica- Comuni- Gestion  Diagnés- Cuidados Otros
cion cacion tico

Relacionados con

la medicacion 530 404 762% 112211% 11 21% 20 38% 44 83% 79 14,9%

Peor curso evolutivo

de la enfermedad

de base 221 662099 92a16% S5249% Blserw 41 1s6% 14 63%
Relacionados con

un procedimiento 118 14 44 994 16136% 8 68% 11 93% 6644% 27 209%
Relacionados

con infeccion 93 24 958% 12429% 5 54% 10408% S38570% 18 19.4%
Otros 74 152039 233119% 18243% 15203% 19257% 11 149%
Relacionados con

los cuidados 72 114539 18250% 2 28% 811,1%  52722% 10 139%
Total 1.108 534 4809 2730460 99 89% 145131% 285 2575 159 14,4%

grupo de factores causales también esta presente cuando el EA es un peor
curso evolutivo de la enfermedad de base.

Estudiando el origen del EA encontramos que el 73,5% de los EA ocurrié
en un Centro de Salud de Atencién Primaria, el 25,8% en Atencion Espe-
cializada (dentro de la cual el 2,9% ocurri6 en el Servicio de Urgencias de su
Hospital) y finalmente el 0,7% restante tuvo lugar en las oficinas de Farma-
cia (tabla 37).
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Tabla 37. Origen del EA por su Naturaleza

Naturaleza del EA CCSS de AP Atencién Farmacia Total
Especializada

Relacionados con la medicacion 441 g5.0% 74 142% 4 0,8% 519 47,79%

Peor curso evolutivo de la

enfermedad de base del paciente 139 63,5% 77 351% 3 14% 219 20,1%
Relacionados con un procedimiento 63 54,3% 53 45,7% 0 0,0% 116 10,7%
Relacionados con infeccién 58 63,09% 34 37,0% 0 0,0% 92 g5%
Otros 48 66,7% 24 33,3% 0 0,0% 72 66%
Relacionados con los cuidados 51 72,9% 195719 0 0,0% 70 4%
Total 800 73 5% 281 25 8% 7 07% 1.088

6.- Impacto de los EA.

E154,7% de los EA (606 EA) se considerd leve; el 38,0% (421) moderado y
el 73% (81) grave.

Al explorar la gravedad del EA por la categoria profesional del personal sa-
nitario, encontramos diferencias estadisticamente significativas entre ellos
(p-valor=0,005) (tabla 38). Los EA detectados por los pediatras se reparten
equitativamente entre leves y moderados, y no presentaron ninguno grave. El
patrén de gravedad de los EA detectados por médicos y enfermeros presentd
una tendencia diferente, con una frecuencia de moderados similar y una fre-
cuencia mayor de gravedad en los enfermeros.

Tabla 38. Gravedad de los EA por Categoria profesional

Categoria profesional Leve Moderado Grave Total
Médico de Familia 393 57,0% 254 36, 9% 42 519 689 62,29%
Enfermero 186 50,8% 141 3859 39 10,7% 366 33,0%
Pediatra 27 50,9% 26 49,1% 0 0,0% 53 4.8%
Total 606 54,7% 421 38,0% 81 7.3% 1.108

Al explorar la gravedad del EA recategorizando EA Moderado y Grave, no
encontramos diferencias estadisticamente significativas entre ellos (p-
valor=0,132) (tabla 39).
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Tabla 39. Recategorizacion de la gravedad de los EA por Categoria profesional

Categoria profesional

Médico de Familia 393
Enfermero 186
Pediatra 27
Total 606

Leve

57,0%
50,8%
50,9%
54,7%

Moderado & Grave Total
296 43,0% 689 62,2%
180 491% 366 33,0%

26 491% 53 48%
502 453% 1.108

Si estudiamos la gravedad del EA por la naturaleza del mismo (tabla 40), de-
tectamos que los EA relacionados con un procedimiento y con la medica-
cién son mds leves que los relacionados con infeccién, con los cuidados u

otros.

Tabla 40. Gravedad del EA por su Naturaleza
Naturaleza del EA Leve
Relacionados con la medicacion 341 6439

Peor curso evolutivo de la

enfermedad de base del paciente 107 48.49%
Relacionados con un procedimiento 6157,1%
Relacionados con infeccion 34 36,6%

Otros 39 52,79%
Relacionados con los cuidados 24 3339

Total 606 54,7%

Moderado Grave Total
159 30,0% 30 57% 530 47,8%
100 45,29 14 63% 221 20,0%
46 39,0% 11 93% 118 10,6%
50 53,8% 9 97% 93 84%
30 40,5% 5 68% 74 67%
36 50,0% 12 16,7% 72 65%
421 gg 09 81 73% 1.108

En las tablas 41, 42,43, 44 y 45 mostramos la distribucién de los EA segtin na-

turaleza por gravedad.
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Tabla 41. EA relacionados con la medicacion y gravedad
Tipos de EA Leve Moderado Grave
Relacionados con la medicacion 341 e43% 189 300% 30 5,7%
Nauseas, vomitos o diarrea
secundarios a medicacion 81  g1.8% 17 172% 1 1,0%
Prurito, rash o lesiones dérmicas
reactivas a farmacos o apositos 33 569% 25 431% 0,0%
Alteraciones neuroldgicas por farmacos 38 67,9% 13 232% 5  g89%
Otras complicaciones debidas a
farmacos (tos, disnea, sequedad de boca) 30 714% 9 214% 3 71%
Malestar o dolor (epigastralgia) por farmacos 24 g4 99 12 3049% 1 2,7%
Manifestaciones alérgicas sistémicas 11 355% 17 s548% 3 97%
Mal control de la glucemia 18 66,7% 5  185% 4 148%
Hipotension por farmacos 20 741% 7 259% 0 0,0%
Efectos locales o fiebre tras vacunacion
0 administracién de farmacos 20 769% 6 231% 0 0,0%
Mal control de la tensién arterial 21 ga0% 4 16,0% 0 0,0%
Cefalea por farmacos 14 66,7% 6 286% 1 4,8%
Mal manejo del dolor 9 47.4% 8  421% 2 105%
Alteracion funcional (renal, hepatica, tiroidea,...) 7 41,29 6 353% 4 2359%
Hemorragia digestiva alta 1 10,0% 8  80,0% 1 10,0%
Hemorragia por anticoagulacion 1 125% 7 87.5% 0 0,0%
Edemas, insuficiencia cardiaca y shock 4 500% 4 50,0% 0 0,0%
Alteracion del ritmo cardiaco o
actividad eléctrica por farmacos 5 714% 0 00% 2 286%
Desequilibrio de electrolitos 2 40,0% 2 40,0% 1 20,0%
Estrefimiento 2 500% 2 50,0% 0 0,0%
IAM, AVC, TEP, TVP 0 00% 1 333% 2 66,7%
Tabla 42. Peor curso evolutivo y otros EA y gravedad
Tipos de EA Leve Moderado Grave
Peor curso evolutivo de enfermedad de base 107 48 494 100 4529 14 6.3%
Otros 39 s27% 30 405% 6,8%
Necesidad de repetir el
procedimiento o la visita 20 571% 15 49% 0,0%
Ansiedad, estrés o depresion 15 60,0% 8 320% 8.0%
Otro EA 4 286% 7 50,0% 21,4%
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Tabla 43. EA relacionados con un procedimiento y gravedad

Tipos de EA Leve Moderado Grave
Relacionados con un procedimiento 61  517% 46 39,0% i 9,3%
Hemorragia 0 hematoma relacionados

con intervencion quirdrgica 26 66,7% 12 308% 1 2,6%
Dehiscencia de suturas 16 4579% 14 400% 5 143%
Seromas, abscesos y granulomas 8 444% 9 50,0% 1 5,6%

Otras complicaciones debidas

a un procedimiento 7 438% 6 375% 3 188%
Trastorno circulatorio (férula muy ajustada) 4 80,0% 1 20,0% 0 0,0%
Perforacion timpénica 0 0,0% 3 750% 1 250%
Hematuria relacionada con sondaje 0 0,0% 1 100,0% 0 0,0%
Tabla 44. EA relacionados con infeccion y gravedad

Tipos de EA Leve Moderado Grave
Relacionados con infeccion 34 366% 50  538% 9 9.7%
Infeccion de herida quirdrgica y/o traumatica 20 35 794 30 s536% 6 107%
Infeccién oportunista por tratamiento

inmunosupresor o antibidticos 8  471% 9 529% 0 0,0%
Infeccion por UPP 2 200% 6 667% 1 111%
ITU asociada a sondaje 3 375% 4 50,0% 1 125%
Neumonia por aspiracion 1 333% 1 333% 1 333%
Tabla 45. EA relacionados con los cuidados y gravedad

Tipos de EA Leve Moderado Grave
Relacionados con los cuidados 24 3339 36 50,0% 12 167%
upPP 15 395% 16 421% 7 184%
Quemaduras, erosiones, caidas y contusiones

(incluyendo fracturas consecuentes) 6 333% 9 500% 3 167%
Otras consecuencias de al

inmovilizacién prolongada 1 100% 7 70,0% 2 20,0%
Flebitis 2 333% 4 66,7% 0 00%
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Casi en la cuarta parte de los casos estudiados (23,6% ), la consecuencia del EA
no implicé una mayor asistencia sanitaria. Aproximadamente la mitad se resol-
vieron en AP: en un 33,1% se requirié un nivel mas elevado de observacién y
monitorizacién, en un 7.5% el EA requiri6 una prueba adicional y en un 171 %
se realizé un tratamiento médico o quirtirgico adicional por parte de AP. En
aproximadamente un tercio de los casos se requirié una derivacién a Asisten-
cia Especializada (en un 24,9% la consecuencia del EA requirié una consulta a
Atencion Especializada sin ingreso y en un 5,8 % requirid la hospitalizacion del
paciente para algtin tratamiento de soporte vital) (tabla 46).

Tabla 46. Atencion recibida a consecuencia del EA

Atencion recibida a consecuencia del EA. EA %
La atencion sanitaria no se vio afectada 262 23,6 %
Requirié un nivel més elevado de observacion y monitorizacion en AP 367 33,1 %
Requirié una prueba adicional (radiografia, andlisis, etc.) en AP 83 7,5 %

Tratamiento médico o quirdrgico adicional en AP

(antibidticos, cirugia menor, etc.) 190 171 %
Requirié una nueva consulta o derivacion a Atencién

Especializada o Urgencias sin ingreso 276 24,9 %
Requirié hospitalizacién: Tratamiento de soporte vital

(intubacioén orotraqueal, RCP, 1Q) 64 5,8 %

Para controlar los fendmenos de confusion e interaccion cuando estamos ana-
lizando la gravedad del EA, se realizé un andlisis multivariante mediante una
regresion logistica (método adelante por razén de verosimilitud). Pudimos
observar que el factor causal y la naturaleza del EA explicaban la gravedad
de los EA. No entraron en el modelo: el lugar donde ocurrié el EA, la cate-
goria profesional, el sexo y la edad de los pacientes. En la tabla 47 resumimos
el modelo.
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Tabla 47. Modelo explicativo de regresion logistica para la gravedad del EA

Variable explicativa Odds Ratio IC 95%
Factor causal (Comunicacion)? 1,5 1,0-2,2
Factor causal (Gestion)? 1,4n.s. 0,8-2,5
Factor causal (Diagndstico)? 4,7 2,4-9,1
Factor causal (Cuidados)? 1,5 1,0-2,3
Factor causal (Otros)? 1,6n.s. 0,9-2,6
Naturaleza (Infeccién)® 2,5 1,5-4,1
Naturaleza (Cuidados)® 2,7 1,5-4,9
Naturaleza (Procedimiento)® 1,.2n.s. 0,7-1,9
Naturaleza (Evolucién térpida)® 1,2n.s. 0,8-1,8
Naturaleza (Otros)® 1,.2n.s. 0,7-2,1

n.s.: No significativa.
a Categoria de referencia: Relacionados con la medicacion.
b Categoria de referencia: Relacionados con la medicacion.

La regresion pretende establecer un modelo en el que el efecto de cada va-
riable independiente se sume para explicar la variable dependiente y, en el
caso en que exista una interaccion, el efecto se multiplique.

Asi, en relacion a la gravedad de los EA relacionados con el diagnéstico,
éstos tienen 4,7 veces mds riesgo de ser graves o moderados que los relacio-
nados con la medicacion; los relacionados con los cuidados y con la comuni-
cacién 1,5 veces mds riesgo de ser graves o moderados que los relacionados
con la medicacidn. Si estudiamos ahora la naturaleza del EA vemos que los
relacionados con infeccidn tienen 2,5 veces mas riesgo que los relacionados
con la medicacién, mientras que los relacionados con los cuidados tienen 2,7
veces mads riesgo que los relacionados con la medicacion.

7- Evitabilidad.

Para explorar la evitabilidad de los EA se puntud su posibilidad de preven-
cién segun una escala cuyos valores se comprenden entre 1 (ausencia de evi-
dencia de posibilidad de prevencion) y 6 (total evidencia). Se consideraron
EA completamente inevitables el 6,7% (74), poco evitables el 23,1% (256),
que son aquéllos que puntuaron 2 6 3,y se consideraron evitables el 70,2%
(778), aquéllos que puntuaron por encima de 3 en esa escala. La distribucion
de esta caracteristica se refleja en la tabla 48.
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Tabla 48. Evitabilidad de los EA

Evitabilidad de los EA N
1 - Ausencia de evidencia de evitabilidad 74
2 - Minima probabilidad de evitabilidad 68
3 - Ligera probabilidad de evitabilidad 188
4 - Moderada probabilidad de evitabilidad 268
5 - Elevada probabilidad de evitabilidad 333
6 - Total evidencia de evitabilidad 177
Total 1.108

%

6,7 %
6,1 %
17,0 %
24,2 %
30,1 %
16,0 %
100,0 %

Estudiando la relacién entre la evitabilidad del EA y el profesional que de-
tectd el mismo, encontramos una asociacion estadisticamente significativa
(p=0,0006), destacando que el 76,5% de los EA detectados por un Enfermero
se consideraron evitables frente al 671% o el 679% de los EA detectados

por Médicos de Familia y Pediatras respectivamente (tabla 49).

Tabla 49. Evitabilidad de los EA por categoria profesional

Evitabilidad Medico de Familia Enfermero Pediatra
Inevitable 227 32 9% 86 23 5% 17 32,19%
Evitable 462 67.19% 280 76,5% 36 67,9%
Total 689 366 53

Total

330 29,8%

778 70,29%
1.108

La evitabilidad del EA se relacioné con su gravedad, de tal forma que los
EA leves eran evitables en un 65,3%, los moderados lo eran en un 75,3% y
los graves en un 80,2%, cuanto mas graves son los EA mas evitables son
(tabla 50). Siendo esta diferencia estadisticamente significativa p-valor<0,001.

Tabla 50. Evitabilidad de los EA por gravedad

Evitabilidad Leve Moderado Grave Total
Inevitable 210 34,7% 104 24,7% 16 19,8% 330 29,8%
Evitable 396 65,3% 317 75,3% 65 80,2% 778 70,2%
Total 606 421 81 1.108
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Considerando la totalidad de los EA, el 79,2% de los EA relacionados con
un procedimiento, el 76,7 % de los relacionados con infeccion, el 771% de los
relacionados con los cuidados, el 58,2% de los EA relacionados con la medi-
cacion, y el 74,6% de los EA relacionados con otras causas, se consideraron
evitables. La diferencia de evitabilidad entre ellos ha sido estadisticamente
significativa p-valor<0,001.

Si estudiamos el patrén de evitabilidad por categoria profesional, encontra-
mos diferencias estadisticamente significativas; en general los EA de cual-
quier naturaleza son mds evitables en enfermeria, destacando los EA
relacionados con un procedimiento y los relacionados con la medicaciéon
(tabla 51).

Tabla 51. Porcentaje de evitabilidad por naturaleza del EA y por
categoria profesional

Naturaleza del EA Médico de Familia Enfermero Pediatra Total
Relacionados con un

procedimiento 75,0 82,2 100,0 79,7
Relacionados con infeccion 74,3 82,5 100,0 79,6
Relacionados con los cuidados 70,6 73,6 50,0 72,2
Relacionados con la medicacion 58,0 64,2 53,8 59,1
Peor curso evolutivo de la
enfermedad de base 81,4 86,0 88,2 82,8
Otros 83,8 87,1 66,7 83,8
Total 67,1 76,5 67,9 70,2
p-valor <0,001 0,007 0,234 <0,001

De las tablas 52 a 57 se presenta la evitabilidad por cada uno de los tipos de
EA, y la evitabilidad de los moderados y graves agrupados. En general son
menos evitables los leves, salvo en los casos de la infeccién por UPP, de la
flebitis, del malestar o dolor por farmacos, del mal control de glucemia, de la
hipotension por farmacos, de la hemorragia digestiva alta y de la hemorragia
por anticoagulacion.
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Tabla 52. Evitabilidad de los EA relacionados con la medicacion

Tipos de EA n Evitabilidad Evitabilidad de moderados
y graves

Relacionados con la medicacién 530 59,1% 66,1%

Nauseas, vomitos o diarrea

secundarios a medicacion 99 53,5% 61,1%

Prurito, rash o lesiones dérmicas

reactivas a farmacos o apdsitos 58 51,7% 56,0%

Alteraciones neurologicas

por farmacos 56 67,9% 77,8%

Otras complicaciones debidas

a farmacos (tos, disnea,

sequedad de boca) 42 45,2% 50,0%

Malestar o dolor (epigastralgia)

por farmacos 37 62,2% 61,5%

Manifestaciones alérgicas

sistémicas 31 51,6% 60,0%

Mal control de la glucemia 27 55,6% 44,4%

Hipotensién por farmacos 27 77,8% 71,4%

Efectos locales o fiebre tras

vacunacién o administracion

de farmacos 26 26,9% 50,0%

Mal control de la tension arterial 25 80,0% 100,0%

Cefalea por farmacos 21 38,1% 57,1%

Mal manejo del dolor 19 78,9% 80,0%

Alteracion funcional (renal,

hepatica, tiroidea,...) 17 76,5% 80,0%

Hemorragia digestiva alta 10 70,0% 66,7%

Hemorragia por anticoagulacion 8 75,0% 71,4%

Edemas, insuficiencia

cardiaca y shock 8 62,5% 100,0%

Alteracién del ritmo cardiaco o

actividad eléctrica por farmacos 7 85,7% 100,0%

Desequilibrio de electrolitos 5 100,0% 100,0%

Estrenimiento 4 100,0% 100,0%

IAM, AVC, TEP, TVP 3 66,7% 66,7%

ESTUDIO APEAS

65



Tabla 53. Evitabilidad de los EA

Tipos de EA

Relacionados con la medicacion
Peor curso evolutivo de
enfermedad de base
Relacionados con un
procedimiento

Relacionados con infeccion
asociada a los cuidados

Otros

Relacionados con los cuidados
Total

530

221

118

93

74
72

1.108

Evitabilidad

59,1%

82,8%

79,7%

79,6%

83,8%

72,2%
70,2%

Evitabilidad de moderados
y graves

66,1%

82,5%

80,7%

83,1%

88,6%

77,1%
76,1%

fermedad de base y otros

Tabla 54. Evitabilidad de los EA relacionados con un peor curso evolutivo de en-

Tipos de EA

Peor curso evolutivo de
enfermedad de base

Otros

Necesidad de repetir el
procedimiento o la visita
Ansiedad, estrés o depresion
Otro EA

221
74

35
25
14

Evitabilidad

82,8%
83,8%

91,4%
92,0%
50,0%

Evitabilidad de moderados
y graves

82,5%
88,6%

100,0%
100,0%
60,0%
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Tabla 55. Evitabilidad de los EA relacionados con un procedimiento

Tipos de EA

Relacionados con un
procedimiento

Hemorragia o hematoma
relacionadas con intervencion
quirtrgica

Dehiscencia de suturas
Seromas, abscesos

y granulomas

Otras complicaciones debidas
a un procedimiento

Trastorno circulatorio

(férula muy ajustada)
Perforacion timpanica
Hematuria relacionada

con sondaje

118

39
35

Evitabilidad

79,7%

69,2%

91,4%

77,8%

93,8%

100,0%
25,0%

0,0%

Evitabilidad de moderados

y graves

80,7%

69,2%

94,7%

80,0%

100,0%

100,0%
25,0%

0,0%

los cuidados

Tabla 56. Evitabilidad de los EA relacionados con infeccién asociada a

Tipos de EA

Relacionados con infeccion
Infeccion de herida quirdrgica
y/0 traumatica

Infeccion oportunista por
tratamiento inmunosupresor
o antibidticos

Infeccion por UPP

ITU asociada a sondaje

Neumonia por aspiracion

93

56

Evitabilidad

79,6%

89,3%

64,7%
77,8%
50,0%
66,7%

Evitabilidad de moderados

y graves

83,1%

91,7%

66,7%
71,4%
60,0%
100,0%
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Tabla 57. Evitabilidad de los EA relacionados con los cuidados

Tipos de EA n Evitabilidad Evitabilidad de moderados
y graves

Relacionados con los cuidados 72 72,2% 77,1%

UPP 38 68,4% 73,9%

Quemaduras, erosiones, caidas

y contusiones (incluyendo

fracturas consecuentes) 18 77,8% 83,3%
Otras consecuencias de la

inmovilizacion prolongada 10 70,0% 77,8%
Flebitis 6 83,3% 75,0%

Para controlar los fenémenos de confusion e interaccion al analizar la evita-
bilidad, se realizé un analisis multivariante mediante una regresion logistica
(método adelante por razén de verosimilitud). Observamos que el factor cau-
sal, la gravedad del EA y el origen donde ocurri6 el EA, explicaban la evi-
tabilidad de los EA. No entraron en el modelo la naturaleza del EA, la
categoria profesional, el sexo y la edad de los pacientes. En la tabla 58 resu-
mimos el modelo.

Tabla 58. Modelo explicativo de regresion logistica para la evitabilidad de los EA

Variable explicativa Odds Ratio IC 95%
Factor causal (Comunicacion)? 3,2 2,1-4,9
Factor causal (Gestion)? 57 2,7-11,9
Factor causal (Diagnostico)? 6,3 2,6-15,2
Factor causal (Cuidados)? 3,1 2,1-4,7
Factor causal (Otros)? 1,4 n.s. 0,8-2,0
Gravedad (moderado+grave)® 1,4 1,0-1,8
Origen del EA (At. Especializada)® 1,9 1,3-2,9
Origen del EA (Urgencias de Hospital)® 4,3n.s. 0,9-18,9
Origen del EA (Farmacia)® 2,8ns. 0,3-24,0

n.s.: No significativa.

a Categoria de referencia: Relacionados con la medicacion.
b Categoria de referencia: Leves.

¢ Categoria de referencia: Centro Salud de AP.
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Asi pues, los EA relacionados con el diagnéstico son 6,3 veces més evitables
que los relacionados con la medicacion; los relacionados con la gestion 5,7
veces mas evitables; mientras que los relacionados con la comunicacién y los
cuidados son 3,2 y 3,1 veces més evitables que los relacionados con la medi-
cacion respectivamente. Si estudiamos ahora el origen del EA vemos que los
EA con origen en atencion Especializada son 1,9 veces més evitables que los
que tienen su origen en un centro de salud. Por ltimo, los EA graves o mo-
derados son 1,4 veces més evitables que los leves.

8.- Efectos Adversos mas frecuentes.

Recordemos que los EA mas frecuentes fueron los siguientes: un peor curso
evolutivo de la enfermedad de base, nauseas, vomitos o diarrea secundarios
a medicacion, prurito, rash o lesiones dérmicas relativos a fairmacos o apdsi-
tos, infeccion asociada a los cuidados y las alteraciones neuroldgicas a far-
macos, que acumulan més del 44% de los EA.

Estudiando los factores causales de dichos EA podemos destacar que la
causa mads frecuente por la que se produce un peor curso evolutivo de la en-
fermedad de base es la comunicacion médico-paciente (en un 25,3% de los
casos), seguida de un retraso en el diagnéstico (24,0%) y de una lista de es-
pera prolongada (14,5%) (tabla 59).
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Tabla 59. Factores causales de un peor curso evolutivo de la enfermedad de
base del paciente

Factores Causales n %
Comunicacién médico-paciente 56 25,3%
Retraso en el diagnostico 53 24,0%
Lista de espera prolongada 32 14,5%
Manejo inadecuado del paciente 28 12,7%
Error de diagndstico 24 10,9%
Falta de adherencia al tratamiento 22 10,0%
Comunicacion médico-médico 22 10,0%
Retraso en derivacion a atencion especializada 19 8,6%
Omisién de dosis, medicacion o vacuna 17 7.7%
Comunicacién enfermeria-paciente 17 7.7%
Inadecuado manejo de signos de alerta 14 6,3%
Otras causas 14 6,3%
Citacion erronea 13 5,9%
Frecuencia de administracion incorrecta 12 5,4%
Barrera idioméatica 11 5,0%
Barrera cultural 10 4,5%
Dosis incorrecta 9 4,1%
Otro factor de comunicacion 9 4,1%
Problemas con la historia informatizada 9 4,1%
Medicamento erréneo 8 3,6%
Paciente equivocado 8 3,6%
Monitorizacion insuficiente 6 2,7%
Duracion del tratamiento incorrecta 6 2,7%
RAM 5 2,3%
Manejo inadecuado de la técnica 5 2,3%
Error de preparacion o manipulacién 2 0,9%
Equivocacioén en la informacién sanitaria 2 0,9%
Interaccién medicamentosa 1 0,5%
Comunicacion médico-enfermeria 1 0,5%
Error en la identificacion del paciente 1 0,5%

El porcentaje que se presenta en la tabla se refiere a la cantidad de EA que pre-
sentaban ese factor causal, al ser ésta una pregunta de respuestas multiples.
Para el Efecto adverso consistente en nauseas, vomitos o diarrea secunda-
rios a medicacion, la RAM constituye el factor causal més frecuente (62,6 %
de los casos). Es de destacar también la comunicacion médico-paciente como
un importante factor causal (11,1%) (tabla 60).
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Tabla 60. Factores causales de nauseas, vomitos o diarrea secundarios
a medicacion

Factores Causales n %
RAM 62 62,6%
Comunicacién médico-paciente 11 11,1%
Otras causas 8 8,1%
Dosis incorrecta 7 7,1%
Frecuencia de administracion incorrecta 7 7,1%
Interaccién medicamentosa 5 5,1%
Manejo inadecuado del paciente 5 5,1%
Duracion del tratamiento incorrecta 4 4,0%
Otro factor de comunicacion 4 4,0%
Error de diagndstico 4 4,0%
Omisién de dosis, medicacion o vacuna 3 3,0%
Medicamento erréneo 2 2,0%
Falta de adherencia al tratamiento 2 2,0%
Barrera idioméatica 2 2,0%
Error de preparacion o manipulacién 1 1,0%
Monitorizacion insuficiente 1 1,0%
Paciente equivocado 1 1,0%
Comunicacién enfermeria-paciente 1 1,0%
Barrera cultural 1 1,0%
Inadecuado manejo de signos de alerta 1 1,0%

Para el prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos, en el 53,4% de
los casos una RAM ha sido uno de los factores causales del EA, siendo otras
causas el 19,0% (tabla 61).
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Tabla 61. Factores causales de prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas

a farmacos o apositos

Factores Causales n %
RAM 31 53,4%
Otras causas 11 19,0%
Medicamento erréneo 6 10,3%
Dosis incorrecta 4 6,9%
Comunicacién médico-paciente 4 6,9%
Comunicacién enfermeria-paciente 4 6,9%
Duracion del tratamiento incorrecta 3 5,2%
Otro factor de comunicacion 3 5,2%
Inadecuado manejo de signos de alerta 3 5,2%
Interaccién medicamentosa 2 3,4%
Barrera cultural 2 3,4%
Manejo inadecuado del paciente 2 3,4%
Manejo inadecuado de la técnica 2 3,4%
Frecuencia de administracion incorrecta 1 1,7%
Falta de adherencia al tratamiento 1 1,7%
Barrera idioméatica 1 1,7%
Lista de espera prolongada 1 1,7%
Problemas con la historia informatizada 1 1,7%
Retraso en el diagnostico 1 1,7%

Entre las alteraciones neuroldgicas por fairmacos, han sido en un 60,7 % cau-
sadas por una RAM, y en un 16,1 % por una interaccién medicamentosa. Es
de destacar ademas que la comunicacién médico-paciente ha sido un factor
determinante en el 14,3% de los casos (tabla 62).
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Tabla 62. Factores causales de alteraciones neurolégicas por farmacos

Factores Causales n
RAM
Interaccion medicamentosa

@
N

Comunicacién médico-paciente

Otras causas

Dosis incorrecta

Medicamento erréneo

Omision de dosis, medicacion o vacuna
Monitorizacion insuficiente

Manejo inadecuado del paciente
Frecuencia de administracion incorrecta
Error de preparacion o manipulacion
Falta de adherencia al tratamiento
Comunicacion medico-enfermeria
Comunicacion medico-médico

Barrera idiomatica

Otro factor de comunicacion

Lista de espera prolongada

Error de diagnéstico

4 4 4 a4 4 a4 a4 a4 a4 A NN DN ©

Manejo inadecuado de la técnica

0/0
60,7%
16,1%
14,3%
12,5%

8,9%
71%
3,6%
3,6%
3,6%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%
1,8%

Las infecciones de herida quirdrgica y/o traumaética aparecidas en pacientes
se deben en gran parte (30,4%) a un inadecuado manejo de los signos de
alerta, en un 25,0% a un manejo inadecuado del paciente, en un 23,2% a
otras causas y en un 21,4% a un manejo inadecuado de la técnica (tabla 63).
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Tabla 63. Factores causales de infeccion de herida quirtrgica y/o traumatica

Factores Causales n %
Inadecuado manejo de signos de alerta 17 30,4%
Manejo inadecuado del paciente 14 25,0%
Otras causas 13 23,2%
Manejo inadecuado de la técnica 12 21,4%
Retraso en el diagnostico 6 10,7%
Comunicacién médico-paciente 3 5,4%
Comunicacién enfermeria-paciente 3 5,4%
Lista de espera prolongada 3 5,4%
Omisién de dosis, medicacion o vacuna 2 3,6%
Monitorizacion insuficiente 2 3,6%
Duracion del tratamiento incorrecta 2 3,6%
Falta de adherencia al tratamiento 2 3,6%
Frecuencia de administracion incorrecta 1 1,8%
Error de preparacion o manipulacién 1 1,8%
Paciente equivocado 1 1,8%
Otro factor de comunicacion 1 1,8%
Retraso en derivacion a atencion especializada 1 1,8%

Elimpacto de los EA maés frecuentes fue de dafio temporal (94,3%) (tabla 64).
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Tabla 64. Impacto en el paciente de los Efectos Adversos mas frecuentes

Impacto en el paciente

El incidente ha ocurrido y ha
afectado al paciente, pero el
paciente no ha sufrido dafio

El efecto ha ocurrido y el
paciente ha sufrido un dafo
temporal

El efecto ha ocurrido y
el paciente ha estado

en situacion critica.

El efecto ha ocurrido y
el paciente ha sufrido un
dafio permanente

El efecto ha ocurrido y el
resultado del mismo ha sido
la muerte del paciente

Total

M

0 0,0%

98 99,0%

0 0,0%

1 1,0%

0 0,0%
99 20,29

@

0 0,0%

@)

0 0,0%

58100,0% 91 91,1%

0 0,0%

0 0,0%

0 0,0%
58 11,8%

1 18%

4 71%

0 0,0%
56 11,49

@

0 0,0%

50 gg,3%

0 0,0%

5 89%

1 18%
56 11,49%

(6)

2 09%

205 g2 g9

0 0,0%

12 549

2 09%
221 4519

Total

2 04%

462 94,39

1 02%

22 45%

3 0,6%
490 100,0%

M
@
(3) Alteraciones neurolégicas por farmacos
)
©)

1) Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion

4) Infeccion de herida quirdrgica y/o traumatica
5) Peor curso evolutivo de enfermedad de base

2) Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apositos

En la tabla 65 se sintetiza la atencion necesitada como consecuencia de los

EA mas frecuentes.
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Tabla 65. Atencidn que recibié el paciente a consecuencia de los Efectos Adver-

sos mas frecuentes

Impacto en el paciente 1)
La atencion sanitaria no se

vio afectada 45 455%
Requirié un nivel mas elevado

de observacién y monitorizacion

en AP 35 35,4%
Requirié una prueba adicional
(radiografia, andlisis, ..) en AP 2 5 g9
Tratamiento médico o

quirtrgico adicional (antibiéticos,

cirugia menor) en AP 8 81%

Requirié una nueva consulta o

derivacion a Atencion Especializada

o Urgencias sin ingreso 9 9,1%
Requirié hospitalizacion:

Tratamiento de soporte vital

(intubacién orotraqueal, RCP,
intervencién quirlrgica) 1 1.0%
Total 99 20,2%

@

21 36,29

12 20,7%

2 34%

16 27,6%

9 15,5%

1 17%

58 11,8%

@)

19 33,99

21 37,5%

2 36%

2 36%

14 25 09

1 18%

56 11,49

(4) (5) Total

4 71%  3314,9% 122 24,99

19339% 783539% 165337%
2 36% 23104% 31 63%
17304% 29131% 7214,7%
15 26,8% 88 39,8% 13527,6%
5 89% 8 36% 16 33%
56 11,49% 221 4519% 4901000%

1) Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion
2) Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a farmacos o apositos

4) Infeccion de herida quirdrgica y/o traumatica

M
@
(3) Alteraciones neurolégicas por farmacos
@)
©)

5) Peor curso evolutivo de enfermedad de base
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9.- Efectos Adversos mds graves.

Tomamos como EA mads graves aquéllos que ocasionan fallecimiento, inca-
pacidad residual al alta médica o requieren una intervencién quiridrgica. Re-
visando la tipologia de EA graves, es de destacar que mds de una tercera
parte de los EA mas graves estan relacionados con la medicacion (figura 5).

Fig. 5. Distribucion de los EA mas graves

6,2%

13,6%
17,3%
11,1%
14,8%
37,0%

. Relacionado con la medicacion . Relacionados con un procedimiento
. Peor curso evolutivo Relacionado con Infeccién nosocomial
. Otros Relacionado con los cuidados
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Tabla 66. Cédigos de EA

Evolucién mas térpida de enfermedad

eléctrica por farmacos

1 de base 15 Mal manejo del dolor
5 UPP 16 Oltlras consecuencias de la inmoviliza-
cién prolongada
3 Infggaon de herida quirdrgica y/o trau- 17 Ansiedad, estrés o depresion
maética
. - . Néauseas, vémitos o diarrea secundarios
4 Alteraciones neurolégicas por farmacos 18 o
a medicacion
5 Dehiscencia de suturas 19 Cefalea por farmacos
6 Hipotension por farmacos 20 Hemorragia digestiva alta
7 Al’l[eraC|on funcional (renal, hepéatica, ti- o1 Desedqilibrio de electrolitos
roidea,...)
Quemaduras, erosiones, caidas y con-
8 tusiones (incluyendo fracturas conse- 22 ITU asociada a sondaje
cuentes)
9 Otro EA 23 Infeccion por UPP
10 Manifestaciones alérgicas sistémicas 24 Neumonia por aspiracion
1 Otras complicaciones debidas a un pro- o5 Hemorragia o hematoma relacionadas
cedimiento con intervencion quirdrgica
Otras complicaciones debidas a farma-
12 ; 26 Seromas, abscesos y granulomas
cos (tos, disnea, sequedad de boca)
13 IAM, AVC, TEP, TVP 27 Perforacion timpéanica
14 Alteracién del ritmo cardiaco o actividad o8 Malestar o dolor (epigastralgia) por

farmacos
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Comparandolo por el profesional que detecté el EA, podemos destacar que
los EA graves mads frecuentemente identificados por los médicos fueron
aquéllos relacionados con la medicacién y los que provocaron un peor curso
evolutivo de la enfermedad del paciente, mientras que los que con mayor fre-
cuencia identificaron los enfermeros fueron los relacionados con los cuida-
dos o con la medicacion (tabla 67)

Tabla 67. Porcentaje de naturaleza del EA grave por categoria profesional

Naturaleza del EA Médico Enfermero
Relacionados con un Procedimiento 4 9,5 % 7 17.9%
Relacionados con Infeccién 2 4,8 % 7 179%
Relacionados con los cuidados 2 48% 10 256%
Relacionados con la medicacion 20 476% 10 256%
Peor curso evolutivo de la enfermedad de base 11 26,2 % 3 7.7 %
Otros 3 719% 2 519%
Total 42 519% 39 481%
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Discusion

La Seguridad del Paciente tiene distintos componentes que van desde la pre-
vencién del dafio hasta la mejora de la seguridad. La prevencién primaria se
ocupa de la actuacion sobre la organizacion del sistema para que la préctica cli-
nica sea mds segura. La prevencion secundaria, del diagndstico precoz del dafio
para minimizar su efecto. La prevencion terciaria aspira a reparar el dafio de
forma que pueda minimizarse su impacto y la prevencion cuaternaria pretende
identificar las practicas mds seguras y aceptables por los pacientes para evitar la
sobreutilizacion de pruebas diagndsticas, los tratamientos innecesarios y el en-
carnizamiento terapéutico, asi como los dafios asociados.

La aplicacion de las practicas seguras podriamos entenderla como la
proteccioén de la salud y los cambios culturales que permiten el paso de una
cultura reactiva a una proactiva 2. Estos dos aspectos constituyen el ntcleo
de la promocién de la seguridad.

En el origen del dafio (efectos adversos) se ha identificado el error hu-
mano y el fallo de sistema®. Bien entendido que el error en si mismo no es
sinénimo de dafio, a veces supone un dafio potencial que no llega al paciente
y, por tanto, no hay que confundir error médico con efecto adverso de la asis-
tencia sanitaria. Uno puede ser la causa y el otro la consecuencia. En la prac-
tica médica los errores pueden ocurrir por la realizacién de actuaciones
innecesarias, por la practica inadecuada de maniobras necesarias o por la
omision de acciones beneficiosas. Es decir, por sobreutilizacion, mala utiliza-
cién y subutilizacién. Dicho de otra manera, por errores de comisiéon o de
omisién®*3337 Del mismo modo, no siempre los fallos de sistema implican
dafio para el paciente.

El Estudio APEAS se enmarca en la prevencién secundaria y terciaria,
al pretender identificar el dafio y sus consecuencias, pero también supone
una importante fuente para el desarrollo de estrategias preventivas, al iden-
tificar las caracteristicas de los sujetos (factores de riesgo intrinseco), asi como
de la asistencia (factores contribuyentes), y por tanto, un apoyo a la preven-
cién primaria al investigar el modelo causal.

Los estudios sobre Seguridad del Paciente en Atencién Primaria des-
arrollados hasta la fecha han seguido dos direcciones complementarias que
suponen sendas lineas de investigacion, con una metodologia basicamente
comun: el uso de la encuesta. Por una parte, el interés se ha centrado en la
aproximacion al tipo de error, para avanzar en la taxonomia. De ahi que la
mayoria de las clasificaciones propuestas para Atencion Primaria sean cau-
sales?®*-% y no de EA propiamente dichos. La segunda linea se ha intentado
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aproximar a la frecuencia, interrogando a los profesionales. Tal vez por eso la
frecuencia encontrada varia en un rango que va desde un 2 a un 76%o.

Dentro de esta linea de investigacion, también se ha sefialado que un
39,3% de los errores podria suponer dafio para el paciente®. Sin embargo no
hemos identificado ningtin estudio epidemioldgico que explore la frecuencia
de EA.

Los resultados de este estudio carecen de marco de referencia. Su ob-
jetivo, la identificacion del incidente y del efecto adverso desde la perspec-
tiva epidemioldgica no ha sido tratado antes en Atencién Primaria. Sin
embargo, la frecuencia encontrada es plausible con el modelo de atencion.
Con toda seguridad, la instrumentalizacién esta condicionando que la fre-
cuencia sea comparativamente inferior a la encontrada en estudios similares
en el medio hospitalario y, ademds, que la proporcion de EA leves sea mayor™.

Las caracteristicas de los sujetos a estudio, pacientes que acuden a con-
sulta de Centro de Salud, y la ausencia de criterios de exclusién por edad,
hace que estén incluidas consultas por enfermedad, pero también consultas
de promocién de la salud, como la consulta del nifio sano por ejemplo y, con-
secuentemente, al ser menor la exposicion al riesgo, la frecuencia de EA ne-
cesariamente tiene que ser inferior a otros escenarios mas intervencionistas.

No obstante, la frecuencia de uso de los servicios de Atencién Primaria,
como se puede apreciar en la tabla 68, es tan elevada que supone que cada
ciudadano acude de media mas de 7 veces al afio al Centro de Salud, a con-
sulta de Atencién Primaria o de Pediatria.

Tabla 68. Actividad en Atencién Primaria en el Sistema Nacional de Salud

Afio 1994 Afio 2003
Consultas Médico de Familia y Pediatra (millones) 212,8 309,6
% consultas al Médico de Familia 89,3 86,8
% consultas al Pediatra 10,7 13,2
Consultas por habitante y afio 5,4 7,4

Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo. Servicios Regionales de Salud y Encuesta Nacional de Salud.

De ese modo, una frecuencia relativa baja de EA relacionados con la
atencion acaba suponiendo una frecuencia absoluta muy considerable. Asi,
uno de cada 7 ciudadanos en Espafia acabaria teniendo un problema de la na-
turaleza que nos ocupa. Entonces, los EA relacionados con la Atencién Pri-
maria son un auténtico problema de Salud Ptblica, médxime si consideramos
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que el 70% de los EA identificados en este estudio son de cardcter evitable,
y que la evitabilidad es mayor a medida que aumenta la gravedad.

Un 25,8% de los EA detectados en Atencion Primaria se corresponden
con una transferencia del EA por parte de atencion especializada (consultas
y hospitalizacién) y como tales no pueden atribuirse directamente al primer
nivel asistencial. Este detalle se discutid en el Estudio ENEAS sobre EA re-
lacionados con la hospitalizacion'.

No hay que olvidar que, al margen de que los problemas de disefio del
estudio pudieran infraestimar la frecuencia observada, la vigilancia clinica,
al diagnosticar los sucesos adversos, podemos pensar que estd aflorando tan
sOlo la punta del iceberg de los problemas de la seguridad del paciente en la
atencion sanitaria®.

El patrén epidemiolégico de los factores de riesgo identificado en nues-
tro estudio es perfectamente superponible al patrén epidemioldgico de la
poblacién espafiola® %2, Por otra parte, los factores de riesgo de los sujetos de
nuestro estudio evidencian que la carga de enfermedad en Atencién Prima-
ria es considerable y, si tenemos en cuenta que diversos estudios han esta-
blecido una relacion entre comorbilidad y EA®% en alguna medida los
resultados de nuestro estudio avalan el papel protector de la Atencién Pri-
maria en un modelo de Sistema Nacional de Salud.

La frecuencia de EA identificada por profesional es consistente con las
caracteristicas de la practica clinica y la poblacién atendida de tal modo que,
tal y como era previsible, los Pediatras acaban identificando la mitad de EA
que los Médicos de Familia y los Diplomados de Enfermeria.

La multicausalidad que ha sido contemplada en el origen de los EA se
confirma en este estudio, en el que en cada EA intervinieron de media 2,3 fac-
tores causales. Ademds, el patron de factores causales de EA identificado esta
muy acorde con la practica clinica en Atenciéon Primaria,y con la dedicaciéon
del profesional.

Los factores causales identificados en este estudio estdn en la linea de
la taxonomia para el estudio de los EA en Atencién Primaria propuesta en
otros trabajos?#>38,

Entre los factores causales de los EA relacionados con la medicacion,
se han identificado un 50,2% de RAM y un 33,2% de errores de medicacion
y esto justifica la necesidad para acomodar la taxonomia que permita esta-
blecer diferencias precisas entre RAM y error de medicacion.

Los problemas de comunicacién mds frecuentes se localizan en la co-
municacién entre el profesional sanitario y el paciente. Esto deberia cambiar
ante el nuevo paradigma de atencién sanitaria, en el que el acceso a la infor-
macidn por parte de los pacientes y su implicacion en la toma de decisiones
juegan un papel primordial. Es preciso crear un clima de confianza y esta-
blecer un didlogo eficaz entre ambas partes. Este aspecto clave esta siendo la
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diana de algunos programas de mejora y su aplicacion facilitara la labor del
profesional sanitario.

En cuanto a la gestion de la asistencia, existen aspectos mejorables inde-
pendientemente de la frecuentacion de los centros. Errores en la identificacion
de pacientes o en la programacion de las citas deberian reducirse al minimo in-
evitable, de acuerdo a un modelo de asistencia cada vez mas automatizado.

Dentro de los problemas relacionados con el diagndstico, merece la
pena reflexionar sobre el impacto que puede tener en el paciente el retraso
del mismo o su derivacién a Atencién Especializada.

La naturaleza de los EA fue la esperada: consecuencia del uso de far-
macos, un peor curso evolutivo de la enfermedad de base, consecuencia de
determinados procedimientos, infeccién y consecuencia de los cuidados.

El patrén de la naturaleza de los EA es caracteristico del nivel asisten-
cial. La tabla 69 muestra las diferencias al comparar la naturaleza del EA
entre el estudio realizado en AP y otro de prevalencia de EA en Hospitali-
zacion (EPIDEA: estudio de prevalencia de EA en 22 hospitales de la Co-
munidad Valenciana).

Tabla 69. Naturaleza de EA prevalentes en AP y en Hospitalizacion
AP Hospital

Tipos de EA % %
Relacionados con la medicacion 47,8% 16,3%
Peor curso evolutivo de enfermedad de base 19,9% 3,9%
Relacionados con un procedimiento 10,6% 30,1%
Relacionados con infeccién 8,4% 45,1%
Otros 6,7% 1,3%
Relacionados con los cuidados 6,5% 3,3%

Dado el papel destacado de los farmacos, tanto en el origen como en la
consecuencia de los EA, estandarizar la presentacién de la informacion del
medicamento de la industria al profesional y de éste al paciente de tal forma
que se contemple su uso seguro, es una necesidad inaplazable. Y tal vez la
necesidad de diferenciar con mayor precision la Reaccion Adversa Medica-
mentosa y el Error de Medicacién, demande un esfuerzo clarificador. Parece
clara la necesidad de prescribir medicaciéon de forma adecuada, teniendo en
cuenta las interacciones y asegurdndose que el paciente ha comprendido la
posologia y las posibles RAM.

Los procedimientos y los cuidados necesitan una permanente actuali-
zacion de tal forma que incorporen las técnicas més seguras que el avance
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cientifico vaya poniendo a nuestra disposicién. Hay que tener en cuenta,
igualmente, que el 45,7% de los EA relacionados con un procedimiento, el
37% de las infecciones asociadas a los cuidados, el 35% de los EA que oca-
sionaban un peor curso de la enfermedad de base, y el 27% de los EA rela-
cionados con los cuidados tuvo su origen en atencion especializada. Esto
refuerza la idea de que muchos de los EA identificados en AP que tienen
que ver con una instrumentalizacion del paciente, se deben a una transfe-
rencia desde otro nivel asistencial.

En ese sentido, que aparezca un 8,4% de EA relacionados con infec-
cion, da firmeza al cambio de nomenclatura de infeccién nosocomial por in-
feccion asociada a los cuidados, porque ésta no es privativa del medio
hospitalario. Al mismo tiempo, encontramos oportunidades de mejora im-
portantes. Por ejemplo, la elevada incidencia de infeccién del tracto urinario
en pacientes sondados aconseja la difusién de las medidas de insercion y
mantenimiento de catéteres clinicamente mas seguras.

Elaborar estrategias preventivas de los EA en Atencién Primaria es al-
tamente efectivo, al poderse evitar el 70% de los EA en general,y el 80% de
los EA graves en particular. Para poder realizar esta tarea, es preciso que los
profesionales adopten una taxonomia clara y unificada sobre los EA y sus
factores contribuyentes y que la organizacion a la que pertenecen promueva
una cultura de confianza y confidencialidad que permita que todas las ini-
ciativas planteadas puedan desarrollarse serenamente. Ademas, es impres-
cindible un espiritu de colaboracion entre las organizaciones para poder
compartir y aprender de estas iniciativas®.

El modelo explicativo de la evitabilidad es congruente con el hecho de
que los EA que no estaban relacionados con la medicacion fueran mas evi-
tables ya que, por definicién, las RAM son poco o nada evitables, y suponian
un 50,2% de los factores contribuyentes entre los EA relacionados con la
medicacion.

La Atencion Primaria de salud es muy efectiva también en la atencion
a las necesidades derivadas de los EA.Tan sélo se preciso la intervencion de
la Atencion Especializada en un tercio de los casos. Poner en marcha sistemas
de vigilancia y control de los EA y/o de notificacién y registro permitiria no
solo resolver el problema que previamente se ha originado, sino aprender
compartiendo el conocimiento sobre EA adquirido con otros colegas y asi
evitar su repeticion.

Mejorar las habilidades de comunicacion se perfila como una apuesta
segura, si tenemos en cuenta que uno de cada cuatro casos en los que se pro-
dujo un peor curso evolutivo de la enfermedad de base, contaba entre sus
factores causales con problemas en la comunicacién con el enfermo, que tam-
bién estd presente de manera destacada cuando el efecto adverso estaba re-
lacionado con la medicacion.
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Dentro de las limitaciones de este estudio tal vez la primera, aunque
menos importante, sea la representatividad consecuencia del disefio, al tra-
tarse de un muestreo no probabilistico. Sin embargo, al ser numéricamente
tan destacada, y con una representacion de todo el territorio nacional, y con
unos sujetos cuyo patrén epidemioldgico es superponible al de la poblacion
espafiola, nos autoriza a ser més permisivos con la consideracion de la vali-
dez externa del estudio.

Un estudio epidemiolégico basado en la cumplimentacién voluntaria
puede generar un sesgo de no respuesta. Podemos encontrar en la literatura
diversas razones que expliquen un bajo registro, como por ejemplo no reco-
nocer los EA®% confusion sobre las diferentes definiciones operativas®?8,
miedo a posibles acciones sancionadoras®”, preocupaciones sobre el anoni-
mato y la confidencialidad de la informacién contenida en la notificacion’, no
disponer de tiempo suficiente durante la jornada laboral” y desconfianza en
el posible efecto que pudiese tener la notificacion™.

La descripcion del EA debia enmarcarse en la jornada laboral del pro-
fesional, cosa que pudo haber provocado también una infraestimacion de la
prevalencia o un registro menos detallado de los datos, teniendo en cuenta el
tiempo de visita de que se dispone en Atencidon Primaria.

La valoracién de la causalidad es un juicio de valor. Ademas, en la ma-
yoria de las ocasiones, el propio profesional participante es el responsable de
la aparicién del EA, con lo cual, esta combinacién de hechos también pudo
haber provocado una subestimacion de la prevalencia. El juicio de valor de
la evitabilidad conlleva el mismo problema. Un aspecto interesante es que la
evitabilidad de los EA que ocurrieron en AP fue de un 65,3 %, mientras que
el juicio de evitabilidad de los que ocurrieron en atencién especializada un
83,9%. Esta diferencia es inherente al hecho de pedir a profesionales de pri-
maria que juzguen la evitabilidad de un EA ocurrido en otros niveles asis-
tenciales, sin conocimientos especificos de la especialidad y sin tener acceso
a la historia clinica de consultas externas o del episodio de hospitalizacion.
Ademads, al comparar el juicio de evitabilidad para cada tipo de EA de los EA
originados en atencion especializada juzgada por los profesionales de pri-
maria (83,9%) y la juzgada por los propios profesionales del hospital (55,4%)
(Estudio EPIDEA) se encuentran diferencias notorias.

86 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Conclusiones

Los resultados que se ofrecen en este informe ponen de relieve que la prac-
tica sanitaria en Atencién Primaria es segura: la frecuencia de EA es baja y,
ademas, predominan los de caricter leve.

A pesar de ello, la seguridad del paciente es importante en Atencién
Primaria si tenemos en cuenta que los EA pueden afectar a 7 de cada 100 ciu-
dadanos en un afio, y que el 70% de los EA son evitables.

La etiologia de los EA es multicausal. En su origen estdin comprometi-
dos factores relacionados con el uso de farmacos, con la comunicacion, con
la gestién y con los cuidados.

Los EA (es decir el “efecto del efecto”) son: consecuencia del uso de far-
macos, suponen un peor curso evolutivo de la enfermedad de base, son con-
secuencia de determinados procedimientos, infeccién y cuidados.

La capacidad resolutiva del primer nivel asistencial en relaciéon con los
EA es destacada. Una cuarta parte de los EA no precisé cuidados afiadidos,
otra cuarta tuvo que ser derivada a asistencia especializada y la mitad fueron
resueltos directamente en Atencién Primaria.

La dificultad en los juicios de valor inherentes a este tipo de disefio pre-
cisa el establecimiento claro del origen del EA, asi como una frontera en su
estudio para los diferentes niveles asistenciales.

Valor del estudio
1.- Aportaciones para el Conocimiento:

EI APEAS mejora el conocimiento de los EA relacionados con la aten-
cion sanitaria, centrandose en el estudio de los EA en el primer nivel asis-
tencial.

Supone una referencia notable, al tratarse del primer estudio epide-
miolégico con una muestra de pacientes tan numerosa (96.047 consultas).

Constituye un analisis de situacion para nuestro pais, y abre una linea de
investigacion que tendrd importantes beneficios para el paciente.

La multicausalidad presente en el origen de los EA exige, por tanto, un
abordaje multifactorial para mejorar con efectividad la Seguridad del Pa-
ciente.
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Evidencia el papel protector del personal de primer contacto con la
atencidn sanitaria y pone el acento sobre qué aspectos incidir para reducir los
EA en AP.

2.- Aportaciones para la Practica Clinica:

Dado el papel destacado de los medicamentos, tanto en el origen como en la
consecuencia de los EA, parece necesario establecer recomendaciones sobre
la mejora de la formacién de los profesionales en el adecuado manejo de los
medicamentos, estandarizar la presentacién de la informacién del medica-
mento de la industria al profesional y de éste al paciente de tal forma que se
contemple su uso seguro. Mejorar la comunicacién/informacién con el pa-
ciente para aumentar su adherencia parece una necesidad inaplazable para
mejorar la seguridad de la asistencia sanitaria.

Los procedimientos y los cuidados necesitan una permanente actuali-
zacion de tal forma que incorporen las técnicas més seguras que el avance
cientifico vaya poniendo a nuestra disposicion.

Elaborar estrategias preventivas de los EA en Atencién Primaria es al-
tamente efectivo, al ser evitables el 70% de los EA en general, y el 80% de
los EA graves en particular. Cuando menos, el conocimiento de la magnitud
y trascendencia de los EA, deberia ser el primer paso para el desarrollo de
estrategias preventivas y, consecuentemente, iniciar el cambio cultural para
conseguir una atencién mas segura

Reflexion Final

La frecuencia de EA en AP,como minimo, serd igual a la encontrada en este
estudio, y es esperable un aumento en los préximos afios. No obstante, el in-
terés de la organizacion y la motivacion de los profesionales deberian hacer
mitigar su impacto.
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Profesionales que han
colaborado en el proyecto

(Grupo APEAS)

Comité direccidon

Jests Maria Aranaz Andrés
Carlos Aibar Remoén

Julian Vitaller Burillo

José Joaquin Mira Solves
Domingo Orozco Beltran
Enrique Terol Garcia
Yolanda Agra Varela

Grupo de seguimiento en el MSC

Maria del Mar Fernandez Maillo Direccién General de la Agencia de Calidad

Eduardo Sierra Pérez Direccion General de la Agencia de Calidad
Jestus Casal Gémez Direccion General de 1a Agencia de Calidad
Maria José Garcia Diaz Direccion General de la Agencia de Calidad
Pilar del Peso Hernandez Direccion General de la Agencia de Calidad

REFERENTES DE LAS CC AA
CC AA Nombre
Andalucia Elvira Fernandez de la Mota

Pilar Vazquez Garijo

Aragén Carlos Aibar Remon
Asturias Joaquin Moris de la Tassa
Canarias Paloma Garcia de Carlos
Cantabria Trinidad Dierssen Sotos
Castilla La Mancha Félix Alcazar Casanova

Juan Fernandez Martin
Castilla Ledn José Miguel Garcia Vela
Catalufa Lluis Torralba i Novella
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Comunidad Valenciana
Extremadura

Galicia

Madrid

Murcia

Navarra

Pais Vasco

La Rioja

COORDINADORES DE LOS CENTROS DE SALUD

Ricard Meneu de Guillerna
Juan M? Benegas Capote
Ana Maria Claveria Fontan
Alberto Pardo Hernandez
Susana Valbuena Moya
Francisco Javier Gost Garde
Marbella Garcia Urbaneja
Mercedes Carreras Vifas
Eva Martinez Ochoa

CC AA
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Andalucia
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Andalucia
Aragén
Aragén
Aragén
Aragén
Asturias
Canarias
Cantabria
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Castilla-Mancha
Castilla-Mancha
Catalunya
Catalunya

C. Valenciana
C. Valenciana
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C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
Extremadura
Extremadura
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Centro de Salud

Abla (Aimeria)

Torre del Mar (Méalaga)
Plaza de Toros (Almeria)
Candelaria (Sevilla)

Gran Capitan (Granada)
Delicias Sur (Zaragoza)
Actur Sur (Zaragoza)
Torrero (Zaragoza)

San Pablo (Zaragoza)
Otero (Oviedo)

La Victoria (Santa Cruz Tenerife)
Dobra (Torrelavega)

Castilla Hermida (Cantabria)
Zapaton (Cantabria)
Comuneros (Burgos)
Baltanas (Palencia)
Alamedilla (Salamanca)
Casa del Barco (Valladolid)
Puertollano Il (Ciudad Real)
La Estacion (Talavera)

La Mina (Barcelona)

Area Basica ( Vic)

Sant Joan d’Alacant

Cabo Huertas (Alicante)
Mutxamel (Alicante)

Stma. FAZ-Ayto. (Alicante)
Hospital Provincial (Alicante)
Gerona (Alicante)

Xixona (Alicante)

Plaza de Argel (Caceres)
Pueblo Nuevo de Guadiana (Céaceres)

Nombre

M? Soledad Alonso Humada
Maria Botella Romero

José Sebastian Pérez Martinez
Carmen Garcia Vazquez
Francisco José Ferrer Luque
Francisca Gonzélez Rubio
Javier Valdepérez Torrubia

José Angel Martinez Milian
Maria José Lahoz Mustienes
Jesus Gonzélez-Nuevo Quifiones
M? del Cristo Rivero Martin
Elena Basabe Blanco

Carmen Gaisan Tomé

Pilar de la Puebla Cagigas

Juan Carlos Verdes-Montenegro
Pedro Azaola Rodriguez-Espina
Pilar Moreno Gonzalez

Miguel Angel Diez Garcia

Rosa Mufioz Camacho

JesUs Meléndez Sanchez

Silvia Calvet Junoy

Albert Ledesma Castelltort
Carmen Pardo Tomas

Mavi Hernandis Santamaria
Vicente Rodriguez Sempere
Alejandro Canals Baeza
Rosario Garcia Santa Fe
Ignacio Antonio Verdu Jorda
Victoriano Borreguero Guerra
Antonio Cruz Macias

Augusta Albarréan Sanz-Calcedo
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Galicia
Galicia

La Rioja
La Rioja
Madrid
Madrid
Madrid
Madrid
Madrid
Murcia
Murcia
Navarra
Navarra
Pais Vasco
Pais Vasco
Pais Vasco
Pais Vasco

COLABORADORES DE LOS CENTROS DE SALUD

Tomifo (Vigo)

Bueu (Pontevedra)

Najera (La Rioja)

Alfaro (La Rioja)

Castilla Nueva (Fuenlabrada)
Monodvar (Madrid)
Torrelodones (Madrid)
Vicente Soldevilla (Madrid)
El Soto (Mostoles)

San Antdn (Cartagena)
San Andrés (Murcia)
[turrama (Pamplona)

San Jorge (Pamplona)
Rekalde Berri (Bilbao)

San Martin (Vitoria)
Ondarreta (San Sebastian)
Parte Vieja (San Sebastian)

Ana Tapia Gil

Alberto Pérez Vazquez

José Toméas Gomez Saenz
Francisco Manuel Adan Gil
Virginia Rodriguez Coronado
Manuel Jaraba Mezquida
Aranzazu Luaces Gallan
Natividad Montalvo Serrano
Blanca Gutiérrez Teira
Alfonso de Miguel Gémez
M? Isabel Sanchez Lépez
Ramon Villanueva Moreno
Feli Osés Zudaire

Ana Gorrofiogoitia lturbe
Ana Fernandez Buergo
Fernando Palacio Lapuente
M? Aranzazu Mendiguren Navascues
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Plaza de Toros (Almeria)

Nombre

Francisco Peralta Ortiz
Carmen Lozano de Cruz
Jesus Martin Montes

José Manuel Garcia Aparicio
Maria José Bernabé Rodriguez
Julia Puertas Carretero

M? Teresa Martinez Lao
Encarnacién Quesada Sanchez
Joaquin Galindo Pelayo
Gerardo Medina Diaz

Juana M? Iribarren Berrade
Maria Pardo Romero

Dolores Diaz Trujillo

José Manuel Oliva Oliva
Florencio Garcia Molina
Antonio Blanco Garcia

Paloma Almagro Martin-Lomefa
Alicia Gonzalez Garcia

Soledad Gémez Garcia

Rosa Marfa Moreno Quir6s
Maria José Garcia Gonzalez
Emilio Tejera Hurtado

Maria Victoria Rabell Ifigo
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Delicias Sur (Zaragoza)

Luisa Mingorance Sanjuan
Carlos Escobar Molero
Aurelia Pérez Giménez
Casilda Gomez Ledn

Alfonsa Cano Rueda

Pilar Gea Velazquez De Castro
Adelaida Pérez Navarro

José Sebastian Pérez Martinez
Araceli Pérez Rodriguez
Carmen Garcia Vazquez

Valle Fernandez-Pro Ledesma
Marta Requena Albifiana

Eva Alvarez Pérez

Josefa Mayoral Sanchez
Concepcion Cobano Parraga
Assumpta Codina Lanaspa
Manuel Praena Crespo

Amelia Fdez. Valverde

Lidia Rodriguez Pulido
Carmen Villalba Zoilo

Pureza Mena Bravo

Manuel Suérez Garcia

Teresa Pérez Diaz

Enrique Vercher Moreno
Francisco José Sanchez Ortiz
José Antonio Huertas Jiménez
Isabel Ocete Alcalde

Manuel Mateos Pérez
Francisco José Ferrer Luque
Pilar Barruetabefia Alonso
Francisca Verde Gémez
Ascension J. Martinez Porcel
M? Carmen Pilar Conde Garcia
Francisca Gonzélez Rubio
Oscar Esteban Jiménez

José Carlos Pérez Villarroya
Lourdes Asensio Asensio
Rosa Sebastian Gallego

M? Pilar Marcos Calvo

Enrique de la Figuera Von Wichman

Manuel del Castillo Pardo
José Luis Cantalapiedra Obis
M? Jesus Gimeno De la Torre
Beatriz Calvo Sanchez
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Aragén

Aragén Actur Sur (Zaragoza) Javier Valdepérez Torrubia
Aragén Actur Sur (Zaragoza) Carlos Arruga Mombiela
Aragén Actur Sur (Zaragoza) Isabel Lostal Gracia

Aragén Actur Sur (Zaragoza) Jose Luis Antonio Paniagua
Aragén Actur Sur (Zaragoza) M? Jesus Morales Gregorio
Aragén Actur Sur (Zaragoza) M? Carmen Martin Sola
Aragén Torrero (Zaragoza) José Angel Martinez Milian
Aragén Torrero (Zaragoza) Fernando Martin Moreno
Aragén Torrero (Zaragoza) Rafael Vargas Arévalo
Aragén Torrero (Zaragoza) M? José Rodriguez Fabre
Aragén Torrero (Zaragoza) Jesus Romeo Ladrero
Aragén Torrero (Zaragoza) Juana Loscos Moratd
Aragén Torrero (Zaragoza) José Fernando Pina
Aragén Torrero (Zaragoza) José Manuel Millaruelo Trillo
Aragén Torrero (Zaragoza) Ana Carmen Ferrer Gazol
Aragén Torrero (Zaragoza) Esther Arroyo Ramos
Aragén San Pablo (Zaragoza) Maria José Lahoz Mustienes
Aragén San Pablo (Zaragoza) Selma Valverde Aranda
Aragén San Pablo (Zaragoza) Natividad Castro Pinedo
Aragén San Pablo (Zaragoza) Mercedes Eguiluz Lopez
Aragén San Pablo (Zaragoza) Maria Eugenia Vargas Royo
Aragén San Pablo (Zaragoza) Rosa Medrano Gonzalo
Aragén San Pablo (Zaragoza) Carmen Postigo Gascon
Aragén San Pablo (Zaragoza) Azahara Carbonel Tabuenca
Asturias Otero (Oviedo) M@ Teresa Pascual Alperi
Asturias Otero (Oviedo) Victoria Sanchez Marqués
Asturias Otero (Oviedo) Julia Fernandez Diaz
Asturias Otero (Oviedo) Isabel Pardo Gonzalez
Asturias Otero (Oviedo) Jesus Pablo Glez-Nuevo Quifiones
Asturias Otero (Oviedo) Marcelino Becerro Pérez
Canarias La Victoria (Santa Cruz Tenerife) José Angel Fernandez Hernandez
Canarias La Victoria (Santa Cruz Tenerife) Miguel Gutiérrez Almarza
Canarias La Victoria (Santa Cruz Tenerife) Matilde Fernandez Castro
Cantabria Dobra (Torrelavega) Elena Basabe Blanco
Cantabria Dobra (Torrelavega) Fernando Alonso Lopez
Cantabria Dobra (Torrelavega) Rosa Alvaro Martinez
Cantabria Dobra (Torrelavega) Ramoén Martinez Bretones
Cantabria Dobra (Torrelavega) Me Isabel Priede Diaz
Cantabria Dobra (Torrelavega) Teodoro Gutiérrez Landeras
Cantabria Dobra (Torrelavega) Juan Carlos Vecin Justo
Cantabria Dobra (Torrelavega) Yolanda Cuerno Rios
Cantabria Dobra (Torrelavega) Carmen Toribio Gonzalez
Cantabria Dobra (Torrelavega) Rosa Esparza Escayola
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Juan Carlos Santos Sanchez
Luis Unceta Barrenechea-Aguirre
M? Dolores Garcia Gonzalez
Me Dolores Marin Ortega
Yolanda Laguillon Estébanez
Sagrario Pérez Sanchez

M? Josefa Diez Lamadrid
Elena Medel Toledano
Carmen Gaisan Tomé
Fernando Salas Herrera

L. Alberto Vara Gonzélez
Rosa Gonzalez Garcia

M? JesUs Lopez Rivera
Angélica Saiz Berzosa

Luis Diego Barquin

Ana Galvan Manso
Monserrat Serradell Cabra
Rosa Callejas Herrera

Rosa Callejas Herrera
Angela Pérez Nicolas
Yolanda Llarenda Lopez
Emilia Gimeno Beser

Elena Aragoncillo Bailén
Gurutze Hornilla Saiz
Soledad Merino Serna
Valentin de Benito

Jose F. Mantecon Artasanchez
Pilar de la Puebla Cagigas
Begofa Bermejo Garcia
Carmen Feijoo Monasterio
Elena Sellers Asensio
Germén Castellano Barca
José Hernandez Urculo

José Manuel Gutiérrez Pellon
Maria Antonia Martin Macazaga
Ricardo Sanchez Villar

Maria Luisa Millan Sagaste
Maria Teresa Alonso Lopez
Teresa Sobrino Lopez

Maria Antonia Gandara Revuelta
Carmen Bérez Goémez

M? Teresa Anton Nufio
Estrella Trabada Guijarro
José Herrero Roa
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Juan C. Verdes-Montenegro Atalaya
M? Victoria Castillo Carrasco
Nieves Séiz Alonso

Pedro Azaola Rodriguez-Espina
Felisa Juarez Doyaglie
Montserrat Fraile Prieto

Jesus Miguel Gonzélez Rodriguez
José Maria Herrero Quijano
Margarita Gonzalez Fernandez
Lourdes Triana Sanchez
Alejandro Plaza Gutierrez
Nieves Maestro Lopez
Encarnacion Cantera Aguado
Maria Carmen Jiménez Santiago
Isabel Carpintero Martin

Pilar Moreno Gonzalez

Me Angeles Polo Sanchez
Concepcion Hernandez Garcia
Emilio Ramos Delgado

Luz M® Martinez Martinez
Consuelo Gil Rodriguez

M? Angeles Campo de la Torre
Me Dolores Garcia Garcia
Amparo Gémez Arranz

Ruperto Sanz Cantalapiedra
Miguel Angel Diez Garcia
Aventina de la Cal de la Fuente
Julia Santos Gonzélez

Angel Sanchez Martin

Marta Gonzélez Touya

M? Concepcion Hernandez San José
M? del Mar Céceres Hernandez
Casto Fernandez Cuadrillero
Luis M. Quintero Gonzélez
Marta Méndez Liron

Virginia Moreno Hinojosa
Carmen Gallego Iniesta

Inés Benitez Rueda

Rosa Mufioz Camacho
Concepcion Cardona Chacon
Isabel Ruiz-Zorrilla

Emma Ruiz Garcia

Luis Gargallo Garcia

Jesuis Meléndez Sanchez
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Alicante
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Alicante
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Alicante)

Miguel Angel Sanchez Libran

Maria Auxiliadora Sanchez Benitez

José Enrique Magana Loarte

Maria del Carmen Carmona Arance

Manuela Mingo Blanco
Luis Alberto Gémez Alonso
Silvia Calvet Junoy

Ernest Vinyoles Bargallo
Alberto Ramos Fuertes
Laura Ruiz Balestra

Albert Brau Tarrida

Carme Espel Masferrer
Joan Pericas Bosch

Miquel Puente Capdevila
Magda Delgado Ayza
Isabel Bobé Molina
Concha Royo Pastor
Marta Tafalla Eustaquio
Cristina Murillo Anzano
Dolores Alejandro Hibernon
Albert Ledesma Castelltort
Pilar Aguila Pujols

Lidia Busquets Poblet

Pilar Santamaria vilard
Angels Moleiro Oliva

Xavier Farrés Fabré

Lidia Aulet Molist

Elisabeth Reig Nuri

Mireia Gallés Muntada

Eli Marcé Aimellon

Griselda Trullas Ortiz
Carmen Pardo Tomas
Lucas Jiménez Cruzado
Juan Garcia de Quinis Chacon
Mercedes Garcia Fernandez
Mavi Hernandis Santamaria
Salvador Pertusa Martinez
Blas Cloquell Rodrigo

Syra Giménez Pastor

Ana Amado Corrales
Antonio Tosao Sanchez
José Antonio Agote Andrés
Lucia Reus Lopez

Veronica Lacaba Sanz

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C. Valenciana
C.
C
C
C
C
C
C
C
C
C
C
C
C
C

Valenciana

. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana
. Valenciana

. Valenciana

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

Extremadura

ESTUDIO APEAS

Cabo Huertas (Alicante)
Cabo Huertas (Alicante)
Cabo Huertas (Alicante)
Mutxamel (Alicante)
Mutxamel (Alicante)
Mutxamel (Alicante)
Mutxamel (Alicante)
Mutxamel (Alicante)
Mutxamel (Alicante)

Stma. FAZ-Ayto. (Alicante)
Stma. FAZ-Ayto. (Alicante)
Stma. FAZ-Ayto. (Alicante)
Hospital Provincial (Alicante]

Hospital Provincial (Alicante

Hospital Provincial (Alicante

Hospital Provincial (Alicante

Hospital Provincial

Hospital Provincial (Alicante

Hospital Provincial (Alicante

Hospital Provincial (Alicante

)
)
)
)
Alicante)
)
)
)
)

Hospital Provincial (Alicante

Gerona (Alicante)
Gerona (Alicante)
Gerona (Alicante)
Xixona (Alicante)

Xixona (Alicante)

Xixona (Alicante)

Plaza de Argel (Caceres
Plaza de Argel (Caceres
Plaza de Argel (Caceres

)
( )
( )
Plaza de Argel (Caceres)
Plaza de Argel (Caceres)
Plaza de Argel (Caceres)
Plaza de Argel (Caceres)
Pueblo Nuevo Guadiana
Pueblo Nuevo Guadiana
Pueblo Nuevo Guadiana
Pueblo Nuevo Guadiana
Pueblo Nuevo Guadiana
Pueblo Nuevo Guadiana
Pueblo Nuevo Guadiana
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Pueblo Nuevo Guadiana

Inmaculada de Scal Jiménez
Ester Santoro Sanchez
Francisco Milan Galvan
Vicente Rodriguez Sempere
Joaquin Paredes Pardo
Alberto Asensio Aznar

Carlos Lozano Quijada
Antonio Cutillas Herrero

Jose Luis Berenguer Blay
José Vicente Mas Ferrer
Sabina Jover Pérez

Emma Oliver Lloret

Rosario Garcia Santa Fe
José Luis Lépez Blasco

Juan Chico Asensi

Nieves Gomez Moreno

M# Carmen Sirvent Mayor

M? José Fernandez Tari

Me Luisa Alvarez Cristobal

M? José Gutierrez Villarias
Marta Arana Hidalgo

Paz Ortega Ruiz

Ignacio Antonio Verdu Jorda
Susana Romero Gotor
Victoriano Borreguero Guerra
Rosario Oliver Ros

Eva M? San Nicolas Manogil
Antonio Cruz Macias

José M? Villanueva Rebollo
Carlos Rubio Villega

Vicente Caballero Pajares
Catalina Duran Iglesias

Julio Diaz Sanguino

Dolores Corrales Nevado
Augusta Albarréan Sanz-Calcedo
Antonio Peinado Rodriguez
Concepcion Brito Lobon

M# Carmen Gragera Villafaina
Mario de Felipe Felipe

Me Angeles Gordon Cuenda
Rosa Donoso Fernandez Henestrosa
Rosario Trinidad Ramos
Carmen Matilla Alvarez
Beatriz Pardo Diaz de Entresoto
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( )

Alfaro (La Rioja

Eva Fernandez Calderon
Miguel Escobar Fernandez
Ana Tapia Gil

Concepcion Curto Pérez
Evangelina Filloy Miguez
José Carlos Varela Alonso
Nieves Turienzo del Rio
Clara Gonzélez Formoso
M? Dolores Cardalda Freire
Ana Nieto Jacome

José Antonio Sangabriel Villar
Francisca Vazquez Couso
César Gil Cons

José Manuel Goimil Martinez

José Antonio Reimundez Campos

José Ruiz Almendro
Alberto Pérez Vazquez
Josefa Ares Alvarez
Cristina Velasco Martinez
Carmen Garcia Pons
Rafael Tremps Garcia
Inmaculada Garcia Rioja
José Toméas Gomez Saenz
Esteban Gracia Gil

M? JesuUs Martinez Saenz
M? Carmen Le6n Duarte
Arturo Martinez Larios
Isabel Martinez Pascual
Angel Martinez Ceballos
Javier Santamaria Marin
Sonia Calvo Garcia

Juan José Garcia Diez
Elena Jiménez Saez

Elena Muro Ovejas

M? Isabel Iruzubieta Marca
Francisco Manuel Adan Gil
Tedfilo Javier Barron Bazo
César Mateos Gil

José Manuel Orive Abds

Isabel Ibarrondo Fernandez-Ladreda

Belén Abengochea Cotaina
Eresvita Tobias Tobias
Roberto Alonso Marin

Villar Torres Ladrén de Guevara
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Maria Rosario Arribas Orradre
Isabel Rubal Zarralugui
Virginia Rodriguez Coronado
Carlos Diaz Gomez-Calcerrada
Javier Roldan San Juan
Montserrat Jurado Sueiro
Manuel Jaraba Mezquida
Esther Vaquero Lucas
Carmen Martin Madrazo
Ana Belén Bonilla Rodriguez
Pilar del Dedo Torre

Sagrario Mufioz Quiros
Fatima Bermejo Fernandez
Santiago Alvarez Montero
M? Auxiliadora Fernandez Pérez
Aranzazu Luances Gayan
Cristina Ciria de Pablo

Ana Isabel Perez Hernandez
Pilar Gallego Casado

Teresa Herrero Lopez

Juan Antonio Salcedo Mata
Rocio Olivera Garcia

Eliseo Morales Rodriguez
Gema Lizcano Navas

Juan Luis Ruiz Giménez
Pilar Sanz Velasco

M? Teresa Martin Palacios
Beatriz Calleja Nufiez

Malik Najjar Batal

Jesus Jordan Martinez
Natividad Montalvo Serrano
Ludwin Hernandez Fuertes
Carmen Raquejo Grado
Elena Olias Egea

M? Jose Garcia Berral

Ana Garcia Garcia

Laura Catalina Rodriguez Samaniego

Myriam Gari Meseguer

Lucia Carbonel Mufioz

Juan Carlos Mufioz Garcia
M? Aimudena Garcia Sanchez
M? Rosario Fernandez Lago
Rosario Blanco Escudero
Blanca Gutiérrez Teira
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San Jorge (Pamplona)

José Antonio Pefia Doncel-Moriano
Alfonso de Miguel Gémez
Carmen Pérez-Crespo Gomez
Carmen Botias Martinez
Carmen Imbernén Garcia

Xania de Casas Fernandez
Lucia Garcia Guerrero

Maria José Sanchez de las Matas
Aida Flores Fernandez

Silvia Navarro Sanchez

Paz Ortufio del Moral

Elena Roca Pegalajar

Jose Luis Murcia Legaz

Charo Cobo Gonzélez

M? Angeles Bocanegra Baleriola
Pedro Conesa Madrid

Puri Caja Romero

Maria del Puy Munarriz Noguera
Isabel Cayuela Sanchez

Lola Carrillo Garcia

José Garcia Denia

M? Isabel Sanchez Lépez

M? José Martinez Villalba
Carmen Alfonso Cano

M?& Carmen Sandoval Saura
Mariano Leal Hernandez
Francisco Carrillo Navarro
Emilio Ruiz Castillo

Francisca Hernandez Lapaz
Ana Blanca Sola Larraza

Cruz Bartolomé Moreno

M? José Echarri Montafio.
Ramaén Villanueva Moreno
Carmen Lizarraga Urruela

M? Teresa Salinas Vidondo
Inmaculada Iragui Subiza
Araceli Martinez de Zufiga Sanchez
M? Jesus Esain Nicuesa

Marta Gonzélez Villar

Raquel Azcona Vidaurre

José Antonio Diaz Benito

Maite Velasco Garcia

M? Consolacion Barace Garcés
Feli Osés Zudaire

Elena Santamaria Martinez
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Amaia Lifiero Alduan

M@ Dolores Lezaun Burgui
Maite Calvo Yanguas
Clemente Bernués Gambarte
Ana Gorrofiogoitia lturbe
Henar de Benito Valencia
Begofa Toscano Pardo
Miren Aizpuru Barandiaran
IAigo Alquiza Baséafiez

Leticia Irazabal Olabarrieta
Rosa Gutierrez Martinez-Campanon
ltziar Mintegui Maiz

M? Jose Fernandez Hernandez
Leonor Gonzalez Calvo

M? Carmen Garcia Rada

M? José Lorenzo Hernandez
Ana Fernandez Buergo

Lucia Pereda Lépez

Ana Luisa Arrieta Insausti
Maria Jesus Serna Sagarminaga
Félix Ricarte Senosiain

Jesus Ordofno Bolinaga
IAaki Aguirrezabal Bazterrika
Rosa Esquisabel Martinez
Teresa Gémez Merino

Aurora del Campo Deustua
Carolina Ocio Aracama

Ana Blanca Arana Ortiz

M? Victoria Albisu Aparicio
Rafaela Argamasilla Civico
Victor Irigoyen Murua

Juan Luis Mendia Gorostidi
M? Luisa Herrero Mateos
Fernando Palacio Lapuente
M? Victoria Manrique Iturrioz
Garbifie Sukia Armendariz
Xabier Sanz Cascante

Jose Miguel Yetano Laguna
Angel Gutierrez Manzanas
Isabel Aguirre Odriozola
Milagros Arriola Muguerza
Beatriz Laviada Pardo

M? Aranzazu Mendiguren Navascues
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Hospital Sant Joan d’Alacant
Hospital Sant Joan d’Alacant
Hospital Sant Joan d’Alacant
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Hospital Sant Joan d’Alacant
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Univ. Miguel Hernandez
Univ. Miguel Hernandez
Univ. Miguel Hernandez
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Univ. Miguel Hernandez

Me Teresa Gea Velazquez de Castro
Juana Requena Puche
Ramoén Liméon Ramirez

M? Andrea Ricci Suzzara
Milagros Rey Talens
Paloma Mass¢ Guijarro
Daniel Gallardo Martinez
Mireya Martinez Fernandez
Juan José Miralles Bueno
Roberto Garcia Miguel
Fabiola Pérez Chacon
Marina Vitaller Baguena
Veronica Aranaz Ostariz
Ana M? Baeza Plaza

Clara Vitaller Baguena

Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa Elena Altarribas Bolsa
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa Silvia Castan Ruiz
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa Cristina Navarro Gistau
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Anexo 1

; \ ENEAS [’ b ¥ MINISTERIO s
A Atencion Primaria i e
Miguel He

Cuestionario de nofificacion de Incidentes y EA

Datos del centro Datos del paci
Caso:

Tipo de centro
T Urbano [~ Rural Edad:

Categoria profesional  Experiencia laboral [~ Hombre [ Mujer
[] Medicode familia [T Menos de uniafio Fecha de la notificacion:

[ Pediatra [~ Delas5afos

[ Enfermera I~ De5 210 afios Fecha del suceso:

[T MIR [ Masde 10 afios

1.- Indique todos los factores causales del efecto adverso
Relacionados conla gestién

[ RAM I~ Duplicidad de historia dinica
Errores de medicacion [ Perdida de documentos
[ Medicamento erréneo ™ Equivocacion en la informacién sanitaria
[~ Dosis incorrecta (Resultados de pruebas de otros padentes)
IE fﬁ;‘;ﬂ;"j:jfijmr?ﬁiﬁﬂzﬁ ::]\clgfruer;; [ Error enlaidentificacion del paciente
i n r [~ Listade espera prolongada
[ Error de preparacion o manipulacion I~ Problemas con la historia informatizada
[ Monitorizadion insuficiente ™ Citacién errénea

[ Error de dispensacion

[ Paciente equivocado

[ Duracién del tratamiento incorrecta
[ Falta de adherencia al tratamiento
[ Interaccién medicamentosa

conel
[ Error de diagnostico
[ Retraso en derivacion a atendién especializada
[ Retraso en el diagndstico

Relacionados con la comunicacion Relacionados con los cuidados
["] Comunicacién médico-paciente [~ Manejo inadecuado del paciente
[~ Comunicacién médico-enfermera [~ Inadecuado manejo de signos de alerta
[C ComEinfeasnn SRSt pasahts [ Manejo inadecuadode la técnica
[ Comunicacion medico-medico [ Mantenimiento inadecuado de cateteres
[~ Barrera idiomatica
[~ Barrera cultural Otros
[ Otro diferente a los anteriores [~ Otras causas

2.- Resuma que es lo que ocurrié y cual cree usted que fue la causa Gindicar también aqui el origen):

Imprimir formulario

3.- ¢ En qué medida ha sido la asistencia sanitaria la causante de la lesion?
[~ 1 Ausendia de evidencia de que el incidente se deba al manejo del paciente
[~ 2 Minima probabilidad de que el manejo fuerala causa
[~ 3ligera probabilidad de que el manejo fuerala causa
[~ 4 Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa
[~ 5 Esmuy probablie de que el manejo fueralacausa
e Total evidencia de que el manejo fuerala causa del incidente/efecto adverso

4.- A sujuicio, ghay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado? [ Si [ No
5.-Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencion
[~ 1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion

[~ 2 Minima posibilidad de prevencion

[~ 3 Ligera posibilidad de prevencién

[ 4 Moderada posibilidad de prevencién

[~ 5 Elevada posibilidad de prevencion

[~ 6Total evidencia de posibilidad de prevencién 1
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Anexo 2

Formulario modificado tras la experiencia acumulada por el estudio:

SCAUTARAGENERAL |
SR

DIRECCION GENERAL
B .
DrAECRERCI
B \

APEAS

> UNIVERSITAS

g
i
=
3
_n
)
N

Formulario para la identificacionde  Incidentesy EA en Atencion Primaria

\

Gatos del centro 6&108 del paciente:

\

. Caso :
Tipo decentro
Urbano D Rural Edad : _ B
Categoria Profesional Experiencialaboral & Hombre & Mujer
] Medico de famiiia Menos de 1 afio
E Pediatra D De1 a5afios Fechadelanotificacion: 1
[ Enfermera [[] pbe5a10afios )
MR [T] mésde0arios Fechadel suceso : Y A A
& J LI,

1.- Indicar si el paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo.

F.R.INTRINSECO
[] Insuiiciencia renal [] Drogadiccion [[] Hipertension
[] Diabetes [] Obesidad [[] Alcoholismo
[ Neoplasia [ Hipoalbuminemia [ Hipercolesterolemia
[ inmunodeficiencia [ Ulcerapor presion [[] Depresion
[[] Enfermedad pulmonar cronica [ Matformaciones [ vH
[ Neutropenia [ Insuficiencia Cardiaca [ Maleria
|:| Cirrosis hepatica |:| Enfermedad Coronaria
F.R.EXTRINSECO
[ Sonda urinariaabierta [ Traqueostomia [ Colostomia
D Sonda urinariacerrada D Terapia inmunosupresora |:| Sonda nasogastrica

[ Nutricién enteral

2.-Resuma que es lo que ocunid y cual cree usted que fue la causa:

3.-¢Enqué nivel asistencial ocurrié el problema?

D Atencién urgente en Atencion Primaria

[ Consuttas médicas de Atencion Primaria

l:] Constulias de enfermeria de Atencion Primaria
D Urgencias del hospital

D Ingreso hospitalario previo

[ Consuites de Atencion especializada
D Farmacia

D Ofros (herboristeria, fisioterapia,....)
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4.- ;Cual de estas afirmaciones describe mejor el impacto sobre el paciente?
|:| Elefecto no ha ocurrido, pero estuvo a punto de ocurrir.

|:| Elincidente ha ocurrido, pero fue detectado antes de que afectaraa un paciente .

|:| Elincidente ha ocurrido y ha afectado a un paciente, pero el paciente no ha sufrido dafio.

[:] Elefecto haocurrido y el paciente ha sufrido un dafio temporal.

|:| Elefecto ha ocurrido y el paciente ha estado en situacion critica (ej.: parada cardiaca).

[ erefecohaocurrido v el paciente ha sufrido un dafio permanente.

D Elefecto ha ocurrido, y el resultado del mismo ha sido la muerte del enfermo.

5.- Sefale todos los efectos que se produjeron en el paciente:

Relaci dos con un p i t Relaci los con la medi
[JHemorragia 0 hematoma relacionadas con [INauseas, vémitos o diarrea secundarios a
intervencién quirirgica o procedimiento medicacion
[[]Hematuria relacionada con sondaie [IMalestar o dolor por farmacos (epigastralga)
[] Trastomo circulatorio (férula muy ajustada) [JPrurito, rash o lesiones démicas reactivas a
[ Dehiscencia de suturas farmacos o apésitos
[JSerosas, abscesos o granulomas [IManfestaciones alérgicas sistémicas
[ Perforacidn timpanica [JcCefalea por farmacos
[[] Otras complicaciones debidas a un procedimiento ] Ateraciones neurolégicas por farmacos
[CJEstrefimiento
Relacionados con infeccién nosocomial [ otros efectos secundarios (tos, disnea,
[Jinfeccion de herida quirtiraica v/o traumética sequedad de boca, ...)
[1ITU asocada a sondaje [JHipotensién por farmacos
D Bacteriemia asociada a dispositivo |:|Ma| control de la tension arterial
Dlnfeocbn oportunista por tratamiento inmunosupresor [JHemomagia digestiva alta
o uso de antibidticos [JHemorragia por anticoagulacion
Dlnfeocbn de Ulcera por presion |:|IAM, AVC, TEP, TVP
[]Neumonia por aspiracién [ Desequiliorio de electrolitos

[JEdemas, insuficiencia cardiaca y shock

Relaci los con los cuidad [JAteracion del ritmo cardiaco o actividad
[ Flebitis eléctrica por fammacos
[] Ulcera por presion [JAteracion funcional (renal, hepética, tiroidea, ....)
[JQuemaduras, erosiones, caidas y contusiones [IMal control de la glucemia
(incluyendo fracturas consecuentes) [INeutropenia
[JLesion de cético por inyectables |:| Efectos locales o fiebre tras vacuna o farmaco
[Jotras consecuencias de bs cuidados Mal manejo del dolor
Generales Otros
[JPeor curso evolutivo de la enfermedad de base [JOtra consecuencia
[ Necesidad de repetir el procedimiento o visita
[J Ansiedad, estrés o depresién [INingtin efecto

6.- ¢ Qué atencién recibio el paciente a consecuencia del efecto adverso?

[[JLa atencién sanitaria no se vio afectada.

[[JRequirié un nivel mas elevado de observacion y monitorzacion en AP.

[JReaquiri6 una prueba adicional (radioarafia, analiis,...) en AP.

[ Tratamiento médico o quirdrgico adicional (antibidticos, cirugia menor,...) en AP.

[CJRequiri6 una nueva consuta o derivacion a Atencion Especilizada o Urgencias sin ingreso.
[JRequiere hospitalizacién: Tto de soporte vital (intubacién orotraqueal, RCP, intervencién quirtirgica).

7 .- Indique todos los factores causa les del efecto adverso

Relaci los con la medi Relaci los con la gestié
[ RAM [] Duplicidad de histora clinica
Emores de medicacién [JPérdida de documentos

[[] Medicamento erréneo [ Equivocacién en la informacion santtaria
[ Dosis incorrecta [ (Resuttados de pruebas de otros pacientes)
[[] Omisién de dosis, medicacién o vacuna [CJEror en la identificacién del paciente
[] Frecuencia de administracion incorrecta [ Lista de espera prolngada
[[] Error de preparacién o manipulacién [JProbemas con k historia informatizada
[ Monitorizacién insuficiente [ Citacion emdnea
[[] Error de dispensacion
[] Paciente equivocado Rel los con el diagnoésti
[ Duracién del tratamiento incorrecta [ Eror diagnéstico
[[] Fata de adherencia al tratamiento [JRetraso en derivacién a atencién especiaizada
[ Interaccion medicamentosa [JRetraso en el diagnéstico
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conla icacié i con los

[J Comunicacién médico-paciente [IManejo inadecuado del paciente

[] Comunicacién enfermera-paciente [Jinadecuado maneio de sianos de alerta
[] Comunicacién médico-enfermeria [[IManep inadecuado de la técnica

[] Comunicacién médico-médico [IMantenimiento inadecuado de catéteres
[] Barmera idiomatica

[ Bamera cuttural Otros

[] Otro diferente a los anteriores [JCtras causas :

8.- ¢En qué medida ha sido la asistencia sanitaria la causante de la lesién ?
[J 1 Ausencia de evidencia de que el incidente se deba al manejo del paciente.
La lesién se debe enteramente a la patologia del paciente.
[] 2 Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.
[ 3 Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa.
[ 4 Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.
[ 5 Es muy probable de que el manejo fuera la causa.
[] 6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del incidente/efecto adverso.

9.- A sujuicio, ¢ hay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado? & Si & No

10.- Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencion
[ 1 Ausencia de evidencia de posibiidad de prevencion.

[] 2 Minima posibilidad de prevencién.

[ 3 Ligera posibilidad de prevencién.

[J 4 Moderada posibilidad de prevencion.

[ 5 Elevada posibilidad de prevencion.

[] 6 Total evidencia de posibilidad de prevencion.

11.- ¢Qué es lo que se podria haber hecho para evitar este problema?
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Anexo 3

Manual de Usuario:
Base de datos APEAS version 1.0

CENTRO DE SALUD SANT JOAN D'ALACANT |
Sisterna de Informacicn para la Vigilancia y Control de Efectos Adversos

APEAS

Entar | Salir |

 APEAS Versidn 1.0 - Mayo 2007

Prerrequisitos del Sistema

Windows 95/98/NT4/2000/ME/XP
.Net Framework 2.0

MDAC 2.8

Crystal Report para Net 2.0

Instalacion

Para instalar APEAS:

Introduzca el CD

Automadticamente arrancard el proceso de instalacion.

Cuando el sistema le pregunte si desea instalar la aplicacion, presione “ins-
talar".

A continuacioén el programa se instalarda autométicamente y arrancara.
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Para desinstalar APEAS:

Click en el botoén [Inicio].

Seleccione Configuracién > Panel de Control.

Haga doble click en Agregar / Quitar programas.

Haga Click en Cambiar / Eliminar.

Verifique que se encuentra marcada la opcién "Eliminar el programa de este
Equipo" y presione OK

Para Empezar a utilizar el programa, vaya a Inicio --> Programas -->
Galysoft --> APEAS.

Nuevo caso

Por defecto, cuando el programa arranca, estd preparado para introducir los
datos de un nuevo caso.

A continuacién complete la informacién de la pestafia General.

Para pasar de un control a otro puede utilizar la tecla TAB de su te-
clado. Una vez completados todos los datos que considere oportunos de esta
pestafia pase a la siguiente. Puede hacerlo o bien pulsando en la pestafia, o
bien con el botdon “Avanzar". Del mismo modo, rellene los datos del resto de
pestafas, hasta completar las 10 preguntas. Es aconsejable que no olvide
guardar los datos cada cierto tiempo, utilizando los botones, que podrd en-
contrar en la barra de herramientas, o bien en el ment Archivo, para evitar
una perdida de datos, ya sea por un error en el programa, con por cualquier
otro problema con su PC.

Una vez introducidos todos los datos que considere oportunos de un
caso, puede pasar a introducir los datos de otro caso, pulsando el botén
"Nuevo caso".

Modificar una encuesta existente

Utilizando los botones de desplazamiento del control de navegacion, puede
navegar a través de los datos de cada caso.

A medida que se mueva por los casos, sus datos se irdn actualizando en
los controles correspondientes.

Si le resulta dificil encontrar un caso, puede utilizar el botén "Seleccio-
nar caso".

A continuacién se abrird una ventana, con una rejilla, donde podra ver
los datos generales de los distintos casos que tenga almacenados.

Para ordenar los casos, por algunos de los campos disponibles, solo se
debe pinchar en la cabecera de dicha columna.
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Una vez haya encontrado el caso que buscaba, seleccione el registro co-
rrespondiente, poniéndose pinchando en él y pulse Abrir. En ese momento
se abrira la ficha de ese caso, pudiendo ver / modificar los datos del mismo.

Recuerde guardar los cambios que haga.

Previsualizar la impresion de un Caso

Si desea ver como quedara la informacién de un caso en el papel, antes de im-
primirla, puede abrir la ventana de previsualizacién pulsando el botén que
encontrara en la parte inferior.

A continuacion se abrird una ventana donde podré ver como quedaran
los datos, una vez impresos.

Imprimir un Caso

Si desea imprimir la informacién de un caso, simplemente, abra la ficha de
dicho caso, y pulse el botén, que encontrard en la parte inferior, junto al con-
trol de navegacion.

A continuacioén le aparecerd el didlogo de Windows, donde podra ele-
gir la impresora que desea utilizar para imprimir. Selecciénela de la lista y
pulse Aceptar.

Exportar los datos de una encuesta

Si por algtin motivo, necesita sacar los datos de un caso del programa, puede
convertir la informacioén a los siguientes formatos:

Portable Document (PDF)

Crystal Report

Microsoft Word

Microsoft Excel

RTF

Para ello, abra la previsualizacién del caso y pulse sobre el botéon que
encontrard a la izquierda.

En la siguiente ventana, elija la ubicacién del archivo, y el tipo de for-
mato.

Enviar los resultados

Una vez tenga toda la informacién introducida en el programa, podra ha-
cérnosla llegar, exportando los mismos y enviandonoslos por correo electré-
nico, a la direccidon que encontrard en la documentacion que recibié junto al
CD.
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Para ello, abra el menu Archivo y seleccione la opcion Exportar, o bien
presione la combinacién de teclas CTRL + E.

A continuacién elija la ubicacién y el nombre del fichero donde se ex-
portaran los datos y pulse aceptar.

El paso siguiente serd enviar este archivo que acaba de generar, adjun-
tandolo a un correo electrdnico, utilizando su programa habitual.
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Anexo 4. Revision de la Literatura

Seguridad Paciente - Efecto Adverso
Atencion Primaria

indice
Componentes de la investigacion. 113
Seleccion de las bases de datos y fuentes consultadas. 114

Seleccion de los términos descriptores y sus combinaciones
y Andlisis de los resultados obtenidos. 118

Resumen de los resultados obtenidos. 164

Componentes de la investigacion

Las dreas de calidad asistencial, seguridad clinica y prevencién de sucesos ad-
versos relacionados con la asistencia sanitaria han experimentado durante los
ultimos afios un llamativo crecimiento bibliogréfico. En este anexo se presenta
el resultado de una busqueda bibliografica sistematica que ha utilizado como
guidn la unidad 10 de “Aibar C, Aranaz JM. Seguridad del paciente y preven-
cion de efectos adversos (CD-ROM). Madrid: Ministerio de Sanidad y Consu-
mo; 2007”’Se han consultado textos de referencia, revistas que habitualmente
publican articulos sobre el tema o tienen monograficos, series o colecciones de
articulos al respecto y bases de datos: PubMed, LILACS o el IME.

Los términos utilizados han sido: Seguridad del paciente, Efecto Adverso
(EA) y Atencion Primaria (AP). Se han introducido en la bisqueda con el
propio lenguaje natural, con los descriptores del Tesauro (MeSH; vocabula-
rio controlado) y con una combinacién de ambos métodos.
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Seleccion de las bases de datos y fuentes
consultadas

Revistas de Referencia
British Medical Journal

- Bisqueda avanzada en todo BMJ utilizando para introducir los distintos
conceptos un lenguaje natural. La estrategia de busqueda fue: [“patient sa-
fety” AND “adverse events” AND “ambulatory care”].

Resultados:

1: Tanne JH. Patients aren't accurate at detecting medical errors. BMJ
2007;334(7601): 970-971.

2: Kawamoto K, Houlihan CA, Balas EA, Lobach DF. Improving clinical
practice using clinical decision support systems: a systematic review of
trials to identify features critical to success. BMJ 2005;330(7494):765.

- Especial sobre reduccion de errores y mejora de seguridad. BMJ 2000
Mar 18; 320(7237):759-763.

Resultados:

Lower error rates in reading radiographs can be sustained by redesigning
the system.

Older people suffer more adverse events but they have more complex care.
Healthcare staff deny effects of stress and tiredness.

Portable computerised prescribing may reduce errors.

Effects of preventive home visits to elderly people living in the community:
systematic review.

Human error: models and management.

Editorials.

Safe health care: are we up to it?.

Accreditation's role in reducing medical errors.

Let's talk about error.

Epidemiology of medical error.

How to investigate and analyse clinical incidents: Clinical Risk Unit and
Association of Litigation and Risk Management protocol.

On error management: lessons from aviation.

Anaesthesiology as a model for patient safety in health care.

Using information technology to reduce rates of medication errors in hos-
pitals.

Detecting and reporting medical errors: why the dilemma?.
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- Especial sobre atencion centrada en el paciente. BMJ 2003 Jun 14:326
(7402).

La estrategia de busqueda fue: [“patient safety” AND “adverse events”
AND “ambulatory care”].

Ningun articulo relacionado.

- Especial Comunicacion de riesgos. BMJ 2003 Sep 27;327(7417).

La estrategia de busqueda fue: [“patient safety” AND “adverse events”
AND “ambulatory care”].

Resultados:

1: O'Connor AM, Légaré F, Stacey D. Risk communication in practice: the
contribution of decision aids. BMJ 2003; 327 (7417): 736-740.

- Especial sobre daiios y beneficios de la atencion médica. BMJ 2004 Jul 3;
329(7456).
Ningun articulo relacionado.

New England Journal of Medicine

Estrategia: "ambulatory care" "patient safety".

Resultados:

1: Altman DE, Clancy C, Blendon RJ. Improving patient safety — five ye-
ars after the IOM report. N Eng J Med 2004. 351(20):2041-2043.

non

Estrategia: "ambulatory care" "adverse events".

Resultados:

1: Gandhi TK, Weingart SN, Borus J, Seger AC, Peterson J, Burdick E, Se-
ger DL, Shu K, Federico F, Leape LL, Bates DW. Adverse drug events in
ambulatory care. N Eng J Med 2003;348(16):1556-1564.

2: Hernandez J, Vargas ML. Adverse drug events in ambulatory care. N Eng
J Med 2003;349(3):303-305.

Estrategia: "primary care" "medical errors".

Resultados:

1: Davis K. Paying for care episodes and care coordination. N Engl J] Med
2007;356(11):1166-8. Editorial.

2: Zuger A. Dissatisfaction with medical practice. N Engl J Med 2004.
350(1):69-75. Special report.

3: Studdert DM, Mello MM, Gawande AA, Gandhi TK, Kachalia A, Yoon
C, Puopolo AL, Brennan TA. Claims, errors, and compensation payments in
medical malpractice litigation. N Engl J Med 2006;354(19):2024-33. Special

report.
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4: Frist WH. Health care in the 21st century. N Engl J Med 2005;352(3):267-
272[special report].

5: Kalus RM, Shojania KG, Amory JK, Saint S. Clinical problem-solving.
Lost in transcription. N Engl J Med 2006;355(14):1487-91.

6: Maynard AK. Critical condition: how health care in America became big
business — and bad medicine. N Engl J Med 2005;352:1160. Book review.
7: Green LA, Fryer GE Jr, Yawn BP, Lanier D, Dovey SM. The ecology of me-
dical care revisited. N Engl J Med 2001;344(26):2021-5. Occasional notes.

JAMA

Estrategia: Patient Safety y Ambulatory care.

Resultados:

1: Forrest CB, Whelan EM. Primary care safety-net delivery sites in the Uni-
ted States: A Comparison of Community Health Centers, Hospital Outpatient
Departments, and Physicians' Offices. JAMA 2000;284(16):2077-2083.

Estrategia: Patient Safety y Primary care.

Resultados:

1: Smith PC, Araya-Guerra R, Bublitz C, Parnes B, Dickinson LM, Van
Vorst R, Westfall JM, Pace WD. Missing clinical information during pri-
mary care visits. JAMA 2005;293(5):565-71.

Estrategia: Medical errors.

Resultados:

1: West CP, Huschka MM, Novotny PJ, Sloan JA, Kolars JC, Habermann
TM, Shanafelt TD. Association of perceived medical errors with resident
distress and empathy: a prospective longitudinal study. JAMA
2006;296(9):1071-8.

Estrategia: medical errors y ambulatory care.

Resultados:

1: Smith PC, Araya-Guerra R, Bublitz C, Parnes B, Dickinson LM, Van
Vorst R, Westfall JM, Pace WD. Missing clinical information during pri-
mary care visits. JAMA 2005;293(5):565-71.

2: Gurwitz JH, Field TS, Harrold LR, Rothschild J, Debellis K, Seger AC,
Cadoret C, Fish LS, Garber L, Kelleher M, Bates DW. Incidence and pre-
ventability of adverse drug events among older persons in the ambulatory
setting. JAMA 2003;289(9):1107-16.
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Revista de Calidad Asistencial

Estrategia de la busqueda: Adverse events y Ambulatory care.
Resultados:

1: Woloshynowych M. Plenaria 1: Gestion del riesgo sanitario Rev Calid
Asist 2004;19:7-14.

Estrategia de la biisqueda: atencién primaria y seguridad del paciente.
Resultados:

1: Ferrandiz Santos J, Mena Mateo JM. Atencion primaria se mueve. Rev
Calid Asist 2006;21:223-4.

2: Palacio F. Los derechos de los pacientes: algunas reflexiones desde la
atencién primaria. Rev Calid Asist 2005;20:311-7.

Quality and Safety in Health Care

Estrategia: ambulatory y care adverse events.

Resultados:

1: Woods DM, Thomas EJ, Holl JL, Weiss KB, Brennan TA. Ambulatory
care adverse events and preventable adverse events leading to a hospital
admission. Qual Saf Health Care. 2007;16(2):127-31.

2: Wilf-Miron R, Lewenhoff I, Benyamini Z, Aviram A. . From aviation to
medicine: applying concepts of aviation safety to risk management in am-
bulatory care. Qual Saf Health Care 2003;12(1):35-9.

3: Cantor MN, Feldman HJ, Triola MM. Using trigger phrases to detect ad-
verse drug reactions in ambulatory care notes. Qual Saf Health Care
2007;16(2):132-4.

4: Royal S, Smeaton L, Avery AJ, Hurwitz B, Sheikh A. Interventions in pri-
mary care to reduce medication related adverse events and hospital admis-
sions: systematic review and meta-analysis. Qual Saf Health Care
2006;15(1):23-31.

5: Morimoto T, Gandhi TK, Seger AC, Hsieh TC, Bates DW. Adverse drug
events and medication errors: detection and classification methods. Qual
Saf Health Care 2004;13(4):306-14.

6. Phillips RL Jr, Bartholomew LA, Dovey SM, Fryer GE Jr, Miyoshi TJ,
Green LA. Learning from malpractice claims about negligent, adverse
events in primary care in the United States. Qual Saf Health Care
2004;13(2):121-6.

7: Szekendi MK, Sullivan C, Bobb A, Feinglass J, Rooney D, Barnard C,
Noskin GA. Active surveillance using electronic triggers to detect adverse
events in hospitalized patients. Qual Saf Health Care 2006;15(3):184-90.
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8: Woods DM, Johnson J, Holl JL, Mehra M, Thomas EJ, Ogata ES, Lannon
C. Anatomy of a patient safety event: a pediatric patient safety taxonomy.
Qual Saf Health Care 2005;14(6):422-7.

Estrategia: Primary care adverse events.

Resultados:

1: Phillips RL Jr, Bartholomew LA, Dovey SM, Fryer GE Jr, Miyoshi TJ,
Green LA. Learning from malpractice claims about negligent, adverse
events in primary care in the United States. Qual Saf Health Care
2004;13(2):121-6.

2:Royal S, Smeaton L, Avery AJ, Hurwitz B, Sheikh A. Interventions in pri-
mary care to reduce medication related adverse events and hospital admis-
sions: systematic review and meta-analysis. Qual Saf Health Care
2006;15(1):23-31.

3: Woods DM, Thomas EJ, Holl JL, Weiss KB, Brennan TA. Ambulatory
care adverse events and preventable adverse events leading to a hospital
admission. Qual Saf Health Care 2007;16(2):127-31.

4: Kostopoulou O, Delaney B. Confidential reporting of patient safety
events in primary care: results from a multilevel classification of cognitive
and system factors. Qual Saf Health Care 2007;16(2):95-100.

5: Wilf-Miron R, Lewenhoff I, Benyamini Z, Aviram A. From aviation to
medicine: applying concepts of aviation safety to risk management in am-
bulatory care. Qual Saf Health Care 2003;12(1):35-9.

6: Dovey SM, Meyers DS, Phillips RL Jr, Green LA, Fryer GE, Galliher
IJM, Kappus J, Grob P. A preliminary taxonomy of medical errors in family
practice. Qual Saf Health Care 2002;11(3):233-8.

Estrategia: errors and general practice.

Resultados:

1: Rubin G, George A, Chinn DJ, Richardson C. Errors in general practice:
development of an error classification and pilot study of a method for de-
tecting errors. Qual Saf Health Care 2003;12(6):443-7.

Medline

Seleccion de los términos descriptores y sus combi-
naciones y analisis de los resultados obtenidos.

Al tratarse de una busqueda exhaustiva se ha intentado recuperar todos los
articulos encontrados al utilizar las diferentes combinaciones en la estrate-
gia de busqueda. Este hecho ha provocado un alto porcentaje de articulos
duplicados, por ello en el dltimo apartado (Resumen de los resultados ob-
tenidos) se presentan los articulos seleccionados de manera tnica. Sobre

118 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



estos resultados se resaltan en negrita aquéllos que responden de manera
mads especifica a los componentes de la busqueda planteada inicialmente.
La buisqueda se ha realizado con el propio lenguaje natural, con los des-
criptores del Tesauro (MeSH; vocabulario controlado) y con una combina-
cién de ambos métodos.

Términos de la busqueda: Adverse events y Ambulatory care.
Utilizando un vocabulario controlado: Safety management y ambulatory
care respectivamente.

Estrategia de busqueda:

"Safety Management"[Mesh] AND "Ambulatory Care"[Mesh].
Resultados: 47 articulos (sin limites).

Resultados limitando por idioma (English, French, German, Italian, Spa-
nish) del articulo: 44 articulos.

1: Jessee WF. Technology can mitigate errors, but it's no panacea. You are
central to a comprehensive safety culture in your practice. MGMA Connex
2007;7(7):5-6.

2: Moskowitz EJ, Nash DB. The quality and safety of ambulatory medical
care: current and future prospects. Am J Med Qual 2007; 22(4):274-88.

3: Fischer MA. The National e-Prescribing Patient Safety Initiative: remo-
ving one hurdle, confronting others. Drug Saf. 2007; 30(6):461-4.

4: Saini S, Rosoff PM. Are we finally ready for outpatient management of
febrile neutropenia?. Pediatr Blood Cancer. 2007 Nov;49(6):765-6.
5:Migliorino RE. Emergency care at Fresnes prison. Rev Infirm. 2007
Apr;129:30-1.

6: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations. Appro-
ved: 2007 fixed components for random unannounced surveys. Jt Comm
Perspect 2007; 27(2):13.

7: Moores KG. Safe and effective outpatient treatment of adults with che-
motherapy-induced neutropenic fever. Am J Health Syst Pharm. 2007 Apr
1;64(7):717-22. Review.

8: Ouellette-Piazzo K, Asfaw B, Cowen J. CT healthcare failure mode effect
analysis (HFMEA): the misadministration of IV contrast in outpatients.
Radiol Manage. 2007;29(1):36-44; quiz 45-7.
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ter visualisation of patient safety in primary care: a systems approach adap-
ted from management science and engineering. Inform Prim Care 2005;
13:135-44.

8: Dovey SM, Meyers DS, Phillips RL Jr, Green LA, Fryer GE, Galliher
JM, Kappus J, Grob P. A preliminary taxonomy of medical errors in family
practice. Qual Saf Health Care 2002; 11:233-8.

9: Elder NC, Dovey SM. Classification of medical errors and preventable
adverse events in primary care: a synthesis of the literature. J Fam Pract
2002;51:927-32. Review. Erratum in: J Fam Pract 2002; 51:1079.

Términos de la busqueda: Adverse event (sin s), Primary care y Pa-
tient safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: "adverse event" AND "primary care" AND "pa-
tient safety".

Resultados: 2 articulos (limitando idioma).

1: Shaw R, Drever F, Hughes H, Osborn S, Williams S. Adverse events and
near miss reporting in the NHS. Qual Saf Health Care 2005; 14:279-83.

2: Marks RG, Conlon M, Ruberg SJ. Paradigm shifts in clinical trials ena-
bled by information technology. Stat Med 2001;20:2683.

Términos de la busqueda: Malpractice, Ambulatory care y Patient safety.
Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: "malpractice” AND "ambulatory care" AND "pa-
tient safety".

Resultados: 2 articulos (limites por idioma).

1: Wachter RM. Is ambulatory patient safety just like hospital safety, only
without the "stat"?. Ann Intern Med 2006;145:547-9.

2: Gandhi TK, Kachalia A, Thomas EJ, Puopolo AL, Yoon C, Brennan TA,
Studdert DM. Missed and delayed diagnoses in the ambulatory setting: a
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study of closed malpractice claims. Ann Intern Med 2006; 145:488-96. Sum-
mary for patients in: Ann Intern Med 2006;145:112.

Términos de la busqueda: Negligence, Ambulatory care y Patient sa-
fety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: "negligence" AND "ambulatory care" AND "pa-
tient safety".

Resultados: 1 articulos (limitando idioma).

1: Wilf-Miron R, Lewenhoff I, Benyamini Z, Aviram A. From aviation to
medicine: applying concepts of aviation safety to risk management in am-
bulatory care. Qual Saf Health Care 2003;12:35-9.

Términos de la busqueda: diagnostic errors, Ambulatory care y Pa-
tient safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: "diagnostic errors" AND "ambulatory care" AND
"patient safety".

Resultados: 3 articulos (limitando idioma).

1: Wachter RM. Is ambulatory patient safety just like hospital safety, only
without the "stat"? Ann Intern Med 2006;145:547-9.

2: Gandhi TK, Kachalia A, Thomas EJ, Puopolo AL, Yoon C, Brennan TA,
Studdert DM. Missed and delayed diagnoses in the ambulatory setting: a
study of closed malpractice claims. Ann Intern Med 2006;145:488-96. Sum-
mary for patients in: Ann Intern Med 2006;145:112.

3: Dwyer K. Breaks in care in the ambulatory care setting: the risks to pa-
tient safety. Int J Qual Health Care 2002;14:259-60.

Términos de la busqueda: medication errors, Ambulatory care y Pa-
tient safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: "medication errors" AND "ambulatory care"
AND "patient safety".

Resultados: 15 articulos (limitando idioma).

1: Kliger AS. The dialysis medical director's role in quality and safety. Se-
min Dial 2007;20:261-4.

2: Fischer MA. The National e-Prescribing Patient Safety Initiative: remo-
ving one hurdle, confronting others. Drug Saf 2007;30:461-4.

3: Kaissi A, Kralewski J, Dowd B, Heaton A. The effect of the fit between
organizational culture and structure on medication errors in medical group
practices. Health Care Manage Rev 2007;32:12-21.

4: Schauberger CW, Larson P. Implementing patient safety practices in small
ambulatory care settings. Jt Comm J Qual Patient Saf 2006;32:419-25.
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5: Shah NR, Seger AC, Seger DL, Fiskio JM, Kuperman GJ, Blumenfeld B,
Recklet EG, Bates DW, Gandhi TK. Improving override rates for compute-
rized prescribing alerts in ambulatory care. AMIA Annu Symp Proc
2005;1110.

6: Brown CA, Bailey JH, Lee J, Garrett PK, Rudman WJ. The pharmacist-
physician relationship in the detection of ambulatory medication errors.
Am J Med Sci 2006;331:22-4.

7: Tamblyn R. Improving patient safety through computerized drug manage-
ment: the devil is in the details. Healthc Pap 2004;5:52-68; discussion 82-4.

8: Shah NR, Seger AC, Seger DL, Fiskio JM, Kuperman GJ, Blumenfeld B,
Recklet EG, Bates DW, Gandhi TK. Improving acceptance of computeri-
zed prescribing alerts in ambulatory care. J Am Med Inform Assoc
2006;13:5-11.

9: Coyle YM, Mercer SQ, Murphy-Cullen CL, Schneider GW, Hynan LS.
Effectiveness of a graduate medical education program for improving me-
dical event reporting attitude and behavior. Qual Saf Health Care
2005;14:383-8.

10: Zhan C, Arispe I, Kelley E, Ding T, Burt CW, Shinogle J, Stryer D. Am-
bulatory care visits for treating adverse drug effects in the United States,
1995-2001. Jt Comm J Qual Patient Saf 2005;31:372-8.

11: Zhan C, Correa-de-Araujo R, Bierman AS, Sangl J, Miller MR, Wickizer
SW, Stryer D. Suboptimal prescribing in elderly outpatients: potentially
harmful drug-drug and drug-disease combinations. ] Am Geriatr Soc
2005;53:262-7.

12: Solberg LI, Hurley JS, Roberts MH, Nelson WW, Frost FJ, Crain AL,
Gunter MJ, Young LR. Measuring patient safety in ambulatory care: po-
tential for identifying medical group drug-drug interaction rates using
claims data. Am J Manag Care 2004; 10:753-9.

13: Adubofour KO, Keenan CR, Daftary A, Mensah-Adubofour J, Dach-
man WD. Strategies to reduce medication errors in ambulatory practice. J
Natl Med Assoc 2004;96:1558-64.

14: Clause SL. Patient-safety mandates in ambulatory care. Am J Health
Syst Pharm 2003;60:2368, 2370; author reply 2370.

15: Sarudi D. Patient safety. File a plan, or else. Hosp Health Netw
2001;75:18, 20.

Términos de la busqueda: prescribing errors, Ambulatory care y Pa-
tient safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: “prescribing errors" AND "ambulatory care"
AND "patient safety".

Resultados: 0 articulos (limitando idioma).

142 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Términos de la busqueda: iatrogenic disease, Ambulatory care y Pa-
tient safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de buisqueda: “iatrogenic disease" AND "ambulatory care"
AND "patient safety".

Resultados: 3 articulos (limites por idioma).

1: Forster AJ, Asmis TR, Clark HD, Al Saied G, Code CC, Caughey SC,
Baker K, Watters J, Worthington J, van Walraven C; Ottawa Hospital Pa-
tient Safety Study. Ottawa Hospital Patient Safety Study: incidence and ti-
ming of adverse events in patients admitted to a Canadian teaching hospi-
tal. CMAJ 2004;170:1235-40.

2: Elder NC, Dovey SM. Classification of medical errors and preventable
adverse events in primary care: a synthesis of the literature. J Fam Pract.
2002;51:927-32. Review. Erratum in: J Fam Pract 2002;51:1079.

3: Kivlahan C, Sangster W, Nelson K, Buddenbaum J, Lobenstein K. Deve-
loping a comprehensive electronic adverse event reporting.

Términos de la busqueda: adverse effects, Ambulatory care y Patient
safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: “adverse effects” AND "ambulatory care" AND
"patient safety".

Resultados: 10 articulos (limitando idioma).

1: French DD, Campbell R, Spehar A, Rubenstein LZ, Branch LG, Cun-
ningham F. National outpatient medication profiling: medications associa-
ted with outpatient fractures in community-dwelling elderly veterans. Br J
Clin Pharmacol. 2007;63:238-44. Epub 2006 Nov 10.

2: Zhan C, Arispe I, Kelley E, Ding T, Burt CW, Shinogle J, Stryer D. Am-
bulatory care visits for treating adverse drug effects in the United States,
1995-2001. Jt Comm J Qual Patient Saf 2005;31:372-8.

3: Elder NC, Dovey SMClassification of medical errors and preventable ad-
verse events in primary care: a synthesis of the literature. J Fam Pract
2002;51:927-32. Review. Erratum in: J Fam Pract 2002;51:1079.

4: Davis DD, Raebel MA. Ambulatory management of chemotherapy-in-
duced fever and neutropenia in adult cancer patients. Ann Pharmacother
1998;32:1317-23. Review.

5:Fridey JL. Practical aspects of out-of-hospital transfusion. Am J Clin Pa-
thol 1997;107:S64-71. Review.

6: Moore C, Strong D, Childress J, Fougere B, Gotthardt S. Surveillance of
the patient receiving infusional cancer chemotherapy: nursing role in re-
cognition and management of catheter-related complications. The Cancer
Center of Boston. J Infus Chemother 1996;6:171-80. Review.
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7: Hahn SJ, Butkowski CR, Capper LL. Ovarian hyperstimulation syndro-
me: protocols for nursing care. J Obstet Gynecol Neonatal Nurs
1994;23:217-26. Review.

8: Clarkston WK, Smith OJ. The use of GOLYTELY and Dulcolax in combi-
nation in outpatient colonoscopy. J Clin Gastroenterol 1993;17:146-8.

9: Saletin M, Malchow H, Miihlhofer H, Fischer M, Pilot J, Rohde H. A ran-
domised controlled trial to evaluate the effects of flumazenil after midazo-
lam premedication in outpatients undergoing colonoscopy. Endoscopy
1991;23:331-3.

10: Coco JW, Pankey GA. The use of antimicrobials in dentistry. Compen-
dium 1989;10:664-8, 670-2. Review.

Términos de la busqueda: adverse drug reaction reporting systems,
Ambulatory care y Patient safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: “adverse drug reaction reporting systems " AND
"ambulatory care" AND "patient safety".

Resultados: 7 articulos (limites por idioma).

1: Zhan C, Arispe I, Kelley E, Ding T, Burt CW, Shinogle J, Stryer D. Am-
bulatory care visits for treating adverse drug effects in the United States,
1995-2001. Jt Comm J Qual Patient Saf 2005;31:372-8.

2: Solberg LI, Hurley JS, Roberts MH, Nelson WW, Frost FJ, Crain AL,
Gunter MJ, Young LR. Measuring patient safety in ambulatory care: po-
tential for identifying medical group drug-drug interaction rates using
claims data. Am J Manag Care 2004;10:753-9.

3: Plews-Ogan ML, Nadkarni MM, Forren S, Leon D, White D, Marineau
D, Schorling JB, Schectman JM. Patient safety in the ambulatory setting. A
clinician-based approach. J Gen Intern Med 2004;19:719-25.

4: Stelfox HT, Ahmed SB, Fiskio J, Bates DW. Monitoring amiodarone's to-
xicities: recommendations, evidence, and clinical practice. Clin Pharmacol
Ther 2004;75:110-22.

5: Corley ST. Electronic prescribing: a review of costs and benefits. Top He-
alth Inf Manage 2003;24:29-38. Review.

6: Elder NC, Dovey SM. Classification of medical errors and preventable
adverse events in primary care: a synthesis of the literature. J Fam Pract
2002;51:927-32. Review. Erratum in: J Fam Pract 2002;51:1079.

7: Kivlahan C, Sangster W, Nelson K, Buddenbaum J, Lobenstein K. Deve-
loping a comprehensive electronic adverse event reporting system in an
academic health center. Jt Comm J Qual Improv 2002;28:583-94.
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Términos de la busqueda: drug interactions, Ambulatory care y Pa-
tient safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: “drug interactions" AND "ambulatory care” AND
"patient safety".

Resultados: 3 articulos (limitando idioma).

1: Zhan C, Correa-de-Araujo R, Bierman AS, Sangl J, Miller MR, Wickizer
SW, Stryer D. Suboptimal prescribing in elderly outpatients: potentially
harmful drug-drug and drug-disease combinations. ] Am Geriatr Soc
2005;53:262-7.

2: Solberg LI, Hurley JS, Roberts MH, Nelson WW, Frost FJ, Crain AL,
Gunter MJ, Young LR. Measuring patient safety in ambulatory care: po-
tential for identifying medical group drug-drug interaction rates using
claims data. Am J Manag Care 2004; 10:753-9.

3: Coco JW, Pankey GA. The use of antimicrobials in dentistry. Compen-
dium 1989;10:664-8, 670-2. Review.

Términos de la busqueda: postoperative complications, Ambulatory
care y Patient safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: “postoperative complications" AND "ambulatory
care” AND "patient safety".

Resultados: 1 articulos (limites por idioma).

1: Byrd HS, Bartson FE, Orenstein HH, Rohrich RJ, Burns AJ, Hobar PC,
Haydon MS. Safety and efficacy in an accredited outpatient plastic surgery
facility: a review of 5316 consecutive cases. Plast Reconstr Surg
2003;112:636-41; discussion 642-6.

Términos de la bisqueda: clinical competence, Ambulatory care y
Patient safety.

Sin utilizar vocabulario controlado.

Estrategia de busqueda: “clinical competence" AND "ambulatory care"
AND "patient safety".

Resultados: 1 articulos (limites por idioma).

1: Sharples LD, Edmunds J, Bilton D, Hollingworth W, Caine N, Keogan M,
Exley A. A randomised controlled crossover trial of nurse practitioner versus
doctor led outpatient care in a bronchiectasis clinic. Thorax 2002;57:661-6.

Términos de la busqueda: health services research, Ambulatory care

y Patient safety.
Sin utilizar vocabulario controlado.
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Estrategia de bisqueda: “health services research" AND "ambulatory ca-
re" AND "patient safety".

Resultados: 7 articulos (limitando idioma).

1: Sexton JB, Helmreich RL, Neilands TB, Rowan K, Vella K, Boyden J,
Roberts PR, Thomas EJ. The Safety Attitudes Questionnaire: psychome-
tric properties, benchmarking data, and emerging research. BMC Health
Serv Res 2006;6:44.

2: Coyle YM, Mercer SQ, Murphy-Cullen CL, Schneider GW, Hynan LS.
Effectiveness of a graduate medical education program for improving me-
dical event reporting attitude and behavior. Qual Saf Health Care
2005;14:383-8.

3: Wang CJ, Marken RS, Meili RC, Straus JB, Landman AB, Bell DS. Func-
tional characteristics of commercial ambulatory electronic prescribing
systems: a field study. ] Am Med Inform Assoc 2005;12:346-56.

4: Zhan C, Miller MR, Wong H, Meyer GS. The effects of HMO penetra-
tion on preventable hospitalizations. Health Serv Res 2004;39:345-61.

5: Wilf-Miron R, Lewenhoff I, Benyamini Z, Aviram A. From aviation to
medicine: applying concepts of aviation safety to risk management in am-
bulatory care. Qual Saf Health Care 2003;12:35-9.

6: Miller RH, Bovbjerg RR. Efforts to improve patient safety in large, capi-
tated medical groups: description and conceptual model. J Health Polit Po-
licy Law 2002;27:401-40.

7: Aloisio 1J. Proposed: improve efficiency, reimbursement and LOS
through better utilization of inpatient imaging procedures. Radiol Manage
2002;24:36-9.

Términos de la busqueda: Adverse events y Ambulatory care.
Utilizando un vocabulario controlado: Safety Management y domiciliary
care respectivamente.

Estrategia de busqueda: "Safety Management"[Mesh| AND domiciliary
care.

Restringiendo por idioma: 100 articulos.

1: Lashlee M, O'hanlon Curry J. Pediatric home chemotherapy: infusing
"quality of life". J Pediatr Oncol Nurs 2007;24:294-8.

2: McLaughlin S. Safety report. Update from the NFPA annual conference.
Health Facil Manage 2007;20:41-2.

3: Polzien G. Practical interventions to prevent or lower emergent care and
rehospitalization: patient education for home care patients with COPD.
Home Healthc Nurse 2007;25:482-5.

4: Kenneley IL. Infection control and prevention in home healthcare: pre-
vention activities are the key to desired patient outcomes. Home Healthc
Nurse 2007;25:459-67; quiz 468-9. Review.
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5:Lamarche K, Heale R. Communicating the safety essentials of oral anti-
coagulant therapy. Home Healthc Nurse 2007;25:448-56; quiz 457-8. Re-
view.

6: Forsythe PL, Maher R, Kirchick C, Bieda A; National Association of Ne-
onatal Nurses. Family teaching toolbox. Infant safety at home. Adv Neona-
tal Care 2007;7:78-9.

7: Dean JE, Hutchinson A, Escoto KH, Lawson R. Using a multi-method,
user centred, prospective hazard analysis to assess care quality and patient
safety in a care pathway. BMC Health Serv Res 2007;7:89.

8: Carter A. New VNAA head promises to be a forceful advocate for safety
net providers. Interview by Maria McGonagle. Home Healthc Nurse
2007;25:418.

9: Shea D. Use of the electronic record in the home-based primary care
programs of the Department of Veterans Affairs Health Care System. Ho-
me Healthc Nurse 2007;25:323-6.

10: Edwards N, Lang A. Importance of the home care sector and the critical
need for research on home care. Can J Nurs Leadersh 2007;20:4-5.

11: Correction: Home Care Applicability Grid. Jt Comm Perspect
2006;26:3.

12: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations. Ap-
proved: 2007 fixed components for random unannounced surveys. Jt
Comm Perspect 2007;27:13.

13: Crossen-Sills J, Bilton W, Bickford M, Rosebach J, Simms L. Home care
today: showcasing interdisciplinary management in home care. Home He-
althc Nurse 2007;25:245-52.

14: Markey C. Unacceptable risks: VNAs work to prevent falls. Home He-
althc Nurse 2007;25:224.

15: Polzien G. Promoting safety and security at home. Home Healthc Nurse
2007;25:218-22.

16: Madigan EA. A description of adverse events in home healthcare. Ho-
me Healthc Nurse 2007;25:191-7.

17: Flynn L. Managing the care of patients discharged from home health: a
quiet threat to patient safety?. Home Healthc Nurse 2007;25:184-90.

18: Cigna JA. Home care physical therapy for the cancer patient. Home
Healthc Nurse 2007;25:158-61. Review.

19: Mager DR. Medication errors and the home care patient. Home He-
althc Nurse 2007;25:151-5; quiz 156-7. Review.

20: Tullai-McGuinness S. Improving patient safety. Home Healthc Nurse
2007;25:145-6. Review.

21: Tice MA. Patient safety: honoring advanced directives. Home Healthc
Nurse 2007;25:79-81. Review.
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22: Challis-Morrison S. Caring for a community wanderer. Nurs N Z 2006
Dec-2007 Jan;12:20-2.

23: Depledge J, Gracie F. Developing a strategic approach for IV therapy in
the community. Br J Community Nurs 2006;11:462-8. Review.

24: Wright LD. Professional boundaries in home care. Home Healthc Nurse
2006;24:672-5.

25:Horner SD. Home visiting for intervention delivery to improve rural fa-
mily asthma management. J Community Health Nurs 2006;23:213-23.

26: Vamer JM. Dementia: thief of hearts. Ala Nurse 2006;33:26-8; quiz 28-9.
27: La Grow SJ, Robertson MC, Campbell AJ, Clarke GA, Kerse NM. Re-
ducing hazard related falls in people 75 years and older with significant vi-
sual impairment: how did a successful program work? Inj Prev 2006;12:296-
301

28: McCullagh MC. Home modification. Am J Nurs 2006;106:54-63; quiz 63-
4. Review.

29: Polzien G. Care after hip replacement. Home Healthc Nurse
2006;24:420-2. Review.

30: Harrison E, Porter B. I'V steroids for MS relapse: clinical governance
implications. Br J Nurs 2006;15:716-21. Review.

31: Carman J, Friedman E, Lamb D, Lennon K. Evaluating the impact of a
child injury prevention project. Community Pract 2006;79:188-92.

32: Davis C. Safe on the home watch. Nurs Stand 2006;20:20-2.

33: Weick-Brady MD, Lazerow RN. Medical devices: promoting a safe mi-
gration into the home. Home Healthc Nurse 2006;24:298-304; quiz 305-6.
34: Leff EW, Sonstegard-Gamm J. The home care team approach to self-ne-
glecting elders. Home Healthc Nurse 2006;24:249-57. Review.

35: Concepcion DB. Aksys vs. NxStage: a provider's experience. Nephrol
News Issues 2006;20:38, 40, 43.

36: Kuchta K, Gilbreath A, Gilman C, Wieler A. The legislative process and
the Kidney Care Quality and Improvement Act of 2005. Nephrol Nurs J
2006;33:229-32. Review.

37: Luizzo A, Luizzo P. Fingerprint checks for NY State nursing homes and
home care services agencies. J] Healthc Prot Manage 2005;21:76-80.

38: Martin EM, Coyle MK. Nursing protocol for telephonic supervision of
clients. Rehabil Nurs 2006;31:54-7, 62. Review.

39: Pietsch T. Addressing the predicament of wandering in patients with de-
mentia. Rehabil Nurs 2006;31:47, 53.

40: Rodriguez D, Long CO. Emergency preparedness for the home health-
care nurse. Home Healthc Nurse 2006;24:20-7.

41: Cheek P, Nikpour L, Nowlin HD. Aging well with smart technology.
Nurs Adm Q 2005;29:329-38. Review.
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42: Wertenberger S, Wilson J. The development of a patient safety program
across the continuum of care. Nurs Adm Q 2005;29:303-7. Review.

43: Wynaden D, Orb A. Impact of patient confidentiality on carers of peo-
ple who have a mental disorder. Int J Ment Health Nurs 2005;14:166-71.
44: Coke T, Alday R, Biala K, Luna S, Martines P. The new role of physical
therapy in home care. Home Healthc Nurse 2005;23:594-9.

45:JCAHO's most challenging standards. Health Care Food Nutr Focus
2005;22:1, 3-6.

46: Walsh KE, Kaushal R, Chessare JB. How to avoid paediatric medica-
tion errors: a user's guide to the literature. Arch Dis Child 2005;90:698-702.
Review.

47: Riley J, Pristave R, Kannensohn KJ. New conditions for coverage will
impose a host of new requirements on dialysis clinics. Nephrol News Issues
2005;19:25-6, 28, 30.

48: Demiris G. Home based E-health applications. Stud Health Technol In-
form 2004;106:15-24. Review.

49:Marrelli TM. Dementia: complex care needing ongoing assessment. Ge-
riatr Nurs 2005;26:81-2.

50: Wongvatunyu S, Porter EJ. Mothers' experience of helping young adults
with traumatic brain injury. J Nurs Scholarsh 2005;37:48-55; discussion 55-6.
51: Bowers L. Reasons for admission and their implications for the nature
of acute inpatient psychiatric nursing. J Psychiatr Ment Health Nurs
2005;12:231-6. Review.

52: Patient information. When someone you love has Alzheimer's. RN
2005;68:31.

53:Emergency preparedness: crosscutting breakout session. Physical Disa-
bilities through the Lifespan Conference. Neurorehabil Neural Repair
2005;19:67S-9S.

54: Bentley J. Taking steps to ensure personal safety. Br J] Community Nurs
2004;9:518.

55: Sitzman K. Bag and supply transport tips. Home Healthc Nurse
2005;23:49.

56: Brillhart B, Kruse B, Heard L. Safety concerns for rehabilitation nurses
in home care. Rehabil Nurs 2004;29:227-9.

57:Morris RJ, Krueger C, Yaross D. The dangers of home health. J] Healthc
Prot Manage 2004;20:60-8.

58: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations. Co-
rrections to 2004 requirements. Jt Comm Perspect 2004;24:5-6.

59: Morris R, Krueger C, Yaross D. Better safe than sorry: one agency's suc-
cessful safety and security strategies. Home Healthc Nurse 2004;22:417-22.
60: Tucker AL. A case study of operational failure in home healthcare. J
Healthc Qual 2004;26:38-43.
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61: Bakken S, Hripcsak G. An informatics infrastructure for patient safety
and evidence-based practice in home healthcare. J Healthc Qual
2004;26:24-30.

62: Fraser KD. Is personal choice an absolute right? Can Nurse
2004;100:12-4. Review.

63: Friedman MM. What's new in the 2004 Joint Commission Home Care
and Hospice standards? Part 2. Home Healthc Nurse 2004;22:124-8.

64: Adapting national patient safety goals to the home care setting. Jt
Comm Perspect 2004;24:6-7.

65: Cooper C, Depledge J. Cytotoxic chemotherapy: what do community
nurses need to know? Br J Community Nurs 2004;9:26-32.

66: Forst L, Nickels L, Zanoni J. Occupational safety of home health wor-
kers. JAMA 2003;290:3069-70; author reply 3070.

67: Kinsella A. A step-by-step guide to home telehealth program planning.
Caring 2003;22:16-20.

68: Cumming RG, Thomas M, Szonyi G, Frampton G, Salkeld G, Clemson
L. Adherence to occupational therapist recommendations for home modifi-
cations for falls prevention. Am J Occup Ther 2001;55:641-8.

69: Hospital Bed Safety Workgroup. Clinical guidance for the assessment
and implementation of bed rails in hospitals, long term care facilities, and
home care settings. Crit Care Nurs Q 2003;26:244-62.

70: Patient safety standards approved for home care, ambulatory care. Jt
Comm Perspect 2003;23:6-11.

71: Friedman MM. The Joint Commission's National Patient Safety Goals:
implications for home care and hospice organizations. Home Healthc Nur-
se 2003;21:481-8.

72: Livermore P. Teaching home administration of sub-cutaneous methotre-
xate. Paediatr Nurs 2003;15:28-32.

73: Burt S, Heineken J. Connecting with older clients. Home Healthc Nurse
2003;21:108-14. Review.

74: Long L. Fall prevention & intervention in home care. Caring 2003;22:8-10.
75: Implementation approach approved for long-term care accreditation
option. Jt Comm Perspect 2002;22:7-13.

76: Kinsella A. Predicting home healthcare needs: the next step in patient
monitoring. Home Healthc Nurse 2002;20:725-9.

77: Update on Revised Patient Abuse Protection Act (S. 1054). Caring
2002;21:40.

78: Billay E. Safety and risk for RNs on home visits. Alta RN 2002;58:14-5.
79:British Society for Disability and Oral Health Working Group. The de-
velopment of standards for domiciliary dental care services: guidelines and
recommendations. Gerodontology 2000;17:119-22. Review.
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80: Gielen AC, McDonald EM, Wilson ME, Hwang WT, Serwint JR, An-
drews JS, Wang MC. Effects of improved access to safety counseling, pro-
ducts, and home visits on parents' safety practices: results of a randomized
trial. Arch Pediatr Adolesc Med 2002;156:33-40.

81: Fielo SB, Warren SA. Home adaptation: helping older people age in pla-
ce. Geriatr Nurs. 2001;22:239-46; quiz 246-7. Review.

82: Lessons learned: fires in the home care setting. Jt Comm Perspect
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20/2007, de 28 de noviembre de 2007, y en este sentido se informa al investigador principal del
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== GOBIERNO COMITE ETICO DE INVESTIGACION
==<DE ARAGON CLINICA DE ARAGON (CEICA)

Departamento de Salud y Consumo

Avda. Gémez Laguna, 25 planta 3
50009 Zaragoza

COMPOSICION DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE ARAGON

Dra. Maria Gonzalez Hinjos, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragén,
CERTIFICA

1° En la reunién celebrada el dia 28 de noviembre de 2007, correspondiente al Acta n° 20/2007, se
cumplieron los requisitos establecidos en la legislacion vigente -Real Decreto 223/2004 y Decreto 26/2003
del Gobierno de Aragédn, modificado por el Decreto 292/2005— para que la decision del citado CEIC sea
valida.

3° El CEIC de Aragon, tantoen su composicion, como en sus PNT, cumple con las normas de BPC.
4° La composicion del CEIC de Aragon en la citada fecha, era la siguiente:

= Presidente: Cesar Loris Pablo; Médico. Servicio de Pediatria. Hospital Universitario Miguel
Servet. Representante de Comision de Investigacion.

= Vicepresidente: Carlos Aibar Remén; Médico. Servicio de Medicina Preventiva y Salud Publica.
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Profesional Sanitario experto en epidemiologia
clinica.

= Secretaria: Maria Gonzalez Hinjos; Farmacéutica.

= Pilar Comet Cortés; Enfermera. Unidad Mixta de Investigacion. Hospital Clinico Universitario
Lozano Blesa

= Marina Heredia Rios; Representante de las Organizaciones de Consurmidores y Usuarios.

= Gabriel Hernandez Delgado; Médico. Servicio de Radiologia. Hospital Universitario Miguel Servet.
Representante de Comision de Investigacion.

= Angela Idoipe Tomas; Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Miguel Servet.
Farmacéutica de Hospital.

= Maria Jesus Lallana Alvarez. Farmacéutica de Atencién Primaria de Zaragoza Sector |II.

= Jesus Magdalena Belio; Médico. Centro de Salud de Azuara. Médico con labor asistencial y
representante del Comité de Etica Asistencial del Area de Atencién Primaria Il yV.

= Esteban de Manuel Keenoy; Médico. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud. Representante
del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

* Mariano Mateo Arrizabalaga; Médico. Servicio de Farmacologia Clinica. Hospital Clinico
Universitario Lozano Blesa.

* Javier Perfecto Ejarque; Médico. Centro de Salud Arrabal. Médico con labor asistencial. -

* Alexandra Prados Torres; Médico. Institufo Aragonés de Ciencias de la Salud. Representante de
Comision de Investigacion.

= José Puzo Foncillas; Médico. Servicio de Bioguimica. Hospital General San Jorge. Representante
de Comision de Investigacion.

* Susana Torrente Gari; Jurista. Centro de Estudios Sociales. Licenciada en Derecho ajena a la
profesion sanitaria.

Para que conste donde proceda, y a peticion del promotor,

Zaragoza, a 28 de noviembre de 2007

:Firmado: Maria Gonzalez Hinjos
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La Atencion Primaria (AP), primer punto de encuentro del paciente con el sistema sanitario,
es el nivel asistencial mas utilizado por la poblacion, alcanzandose en Espaiia las cifras de
frecuentacion mas elevadas de Europa.

Con el Estudio APEAS,; se ha abordado el analisis de la frecuencia y tipo de los Efectos
Adversos (EA) en Atencion Primaria. Debe destacarse que se trata de uno de los primeros
estudios que se ocupa de esta problematica en los centros de salud, abarcando una am-
plia muestra de consultas de medicina y de enfermeria.

Los resultados que se ofrecen en este informe ponen de relieve que la practica sani-
taria en Atencion Primaria es razonablemente segura: la frecuencia de EA es baja y,
ademas, predominan los de caracter leve.

La prevencion de los EA en Atencion Primaria se perfila como una estrategia prioritaria
dado que el 70% de los EA son evitables, y lo son mas (hasta un 80%) cuanto mayor es su
gravedad.
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