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Objetivo. Determinar la incidencia de pacientes con
efectos adversos (EA) en los servicios de cirugia ge-
neral, describir las causas inmediatas del EA, definir
los evitables y conocer su impacto.

Material y método. Estudio retrospectivo de cohor-
tes. Muestra aleatoria estratificada de 24 hospitales, 6
de tamano pequefio (de menos de 200 camas), 13 de
tamafo mediano (de 200 a 499 camas) y 5 de tamafo
grande (500 camas o mas). Pacientes ingresados,
cuya hospitalizacion fuera superior a 24 h, que fue-
ron dados de alta del 4 al 10 de junio de 2005. Se in-
cluyeron los EA detectados durante la hospitaliza-
cion y los que fueron consecuencia de episodios de
hospitalizacién previa en el mismo hospital.

Resultados. La incidencia de pacientes con EA fue
del 10,5% (76/735), con un intervalo de confianza (IC)
del 95%, 8,1%-12,5%. La presencia de factores de
riesgo intrinsecos aumenta el riesgo de EA (el 14,8
frente al 7,2%; p = 0,001), y también lo hace la presen-
cia de factores de riesgo extrinseco (el 16,2 frente al
7,0%; p < 0,001). La comorbilidad influyé en la apari-
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cion de EA (el 33,7 de EA frente al 2,2% sin comorbili-
dad; p < 0,001). La gravedad del EA se relacion6 con
el riesgo ASA (p = 0,036). El 41,7% de los EA se rela-
ciond con la infeccion nosocomial; el 27,1%, con pro-
cedimientos, y el 24%, con la medicacion. El 31,3% de
los EA se consideraron leves; el 39,6%, moderados, y
el 29,2%, graves. Un 36,5% se valoraron como evita-
bles. El total de estancias adicionales provocadas
por EA fueron de 527 (6,3 estancias adicionales por
paciente), de las cuales 216 correspondieron a EA
evitables.

Conclusiones. Los pacientes de cirugia general y
aparato digestivo tienen mas riesgo de EA. Existen
factores de vulnerabilidad, como son la edad, la co-
morbilidad y la aplicacion de dispositivos externos.
Una parte importante de los EA se relacionan con la
infeccion nosocomial (especialmente infeccién de la
herida quirdrgica) y también con el propio procedi-
miento. Finalmente, los EA tienen un impacto notable
en el paciente y en una proporcién considerable de
casos pueden evitarse. El impacto sanitario, social y
econémico de los EA, hasta hace poco una epidemia
silenciosa en nuestro pais, convierte la necesidad de
su estudio en una prioridad de salud publica.

Palabras clave: Seguridad clinica. Efectos adversos.
Errores médicos. Calidad asistencial.

ADVERSE EVENTS IN GENERAL AND DIGESTIVE
SURGERY DEPARTMENTS IN SPANISH HOSPITALS

Objective. To determine the incidence of patients
with adverse events (AE) in Spanish general surgery
units, describe the immediate causes of AE, identify
avoidable AE, and determine the impact of these
events.
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Material and method. We performed a retrospective
cohort study of a randomized stratified sample of 24
hospitals. Six of the hospitals were small (fewer than
200 beds), 13 were medium-sized (between 200 and
499 beds) and five were large (500 or more beds). Pa-
tients admitted for more than 24 hours to the selec-
ted hospitals and who were discharged between the
4th and 10th of June 2005 were included. AE detected
during hospitalization and those occurring as a con-
sequence of previous admissions in the same hospi-
tal were analyzed.

Results. The incidence of patients with AE associa-
ted with medical care was 10.5% (76/735; 95%CI:
8.1%-12.5%). The presence of intrinsic risk factors in-
creased the risk of AE (14.8% vs 7.2%; P=.001). Like-
wise, 16.2% of patients with an extrinsic risk factor
had an AE compared with 7.0% of those without the-
se risk factors (P<.001). Comorbidity influenced the
occurrence of AE (33.7% of AE vs. 2.2% without co-
morbidity; P<.001). The severity of the AE was rela-
ted to ASA risk (P=.036). AE were related to nosoco-
mial infection (41.7%), procedures (27.1%) and
medication (24%). A total of 31.3% of the AE were
mild, 39.6% were moderate, and 29.2% were severe.
Preventable AE accounted for 36.5%. AE caused an
additional 527 days of stay (6.3 additional days of
stay per patient), of which 216 were due to preventa-
ble AE.

Conclusions. Patients in general and digestive sur-
gery units have an increased risk of AE. Risk factors
for these events are age, comorbidity, and the use of
external devices. A substantial number of AE are re-
lated to nosocomial infection (especially surgical
wound infection) and to surgical procedures. AE have
an important impact on patients and a considerable
proportion of these events are preventable. AE have
strong health, social and economic repercussions
and until recently have constituted a silent epidemic
in Spain. Consequently, study of these events should
be a public health priority.

Key words: Clinical safety. Adverse events. Medical
errors. Quality of care.

Introduccion

La seguridad del paciente es un componente critico de
la calidad asistencial, habida cuenta de la complejidad
tanto de la préctica clinica como de su organizacion. Una
practica clinica segura exige conseguir tres grandes obje-
tivos: identificar los procedimientos clinicos, diagnosticos
y terapéuticos mas seguros y eficaces, asegurar que se
aplican a quien los necesita y realizarlos correctamente y
sin errores.

La medida del riesgo ligado a los cuidados hospitala-
rios es una cuestion de gran importancia para el sistema
de salud, tanto en su dimension sanitaria como econo-

mica, juridica, social e incluso mediatica. En el campo
de la atencién a la salud y la salud publica, el término
riesgo presenta una serie de peculiaridades y esta rela-
cionado clasicamente con el estudio de la asociacion
causal y la probabilidad de que ocurran hechos relacio-
nados con la salud o su pérdida, tales como fallecimien-
to, enfermedad, agravamiento, accidente, curacion, me-
joria, etc.".

La frecuencia de efectos adversos (EA) en hospi-
tales ha sido estimada entre un 4 y un 17%, de los que
alrededor de un 50% se han considerado evitables2.
Estos estudios se han realizado en EE. UU.3%, Austra-
lia®, Gran Bretafa’, Dinamarca®, Nueva Zelanda® y
Canada™'.

En Espafa, se ha desarrollado, en 2005, un estudio
poblacional dirigido a conocer la incidencia de EA en
hospitales (estudio ENEAS)', que es el primer estudio
poblacional de nuestro pais para este fin y el quinto en
potencia en el mundo, por el nimero de casos evalua-
dos. La incidencia de pacientes con EA fue del 9,3%.

El estudio nacional sobre los efectos adversos ligados
a la hospitalizacién (ENEAS) se enmarca en el conjunto
de estudios cuyo objetivo es la mejora de la calidad. Por
ello, la metodologia contempla la posibilidad de que un
sujeto tenga varios EA durante un episodio de hospitali-
zacion, incluidos en el andlisis los EA que se pueden
ocasionar en el periodo de prehospitalizacién y son de-
tectados durante su estancia hospitalaria, asi como
aquellos que ocurrieron en un ingreso previo y son cau-
sa de reingreso hospitalario. Las incidencias de pacien-
tes con EA relacionados con la asistencia hospitalaria
(8,4%; intervalo de confianza [IC] del 95%, 7,7-9,1) y
con la asistencia sanitaria (9,3%; IC del 95%, 8,6%-
10,1%) se encuentran entre valores semejantes a los de
estudios cuyo objetivo es la mejora de la calidad; no se
encontraron diferencias entre los valores de los estudios
australiano ajustado, londinense, danés, neozelandés y
canadiense, y fueron muy superiores a las tasas esta-
dounidenses, e inferiores a los valores alcanzados por
el estudio australiano sin ajustar (fig. 1). La incidencia
de EA relacionados con la asistencia sanitaria en los
hospitales esparioles es similar a la de los estudios rea-
lizados en paises americanos y europeos con similar
metodologia.

Dentro de la hospitalizacién, la quirlrgica es una de las
areas en las que se concentra un mayor nimero de EA.
Este hecho esta motivado por un conjunto de factores,
como la complejidad de los procedimientos, la interac-
cién de muchos profesionales, el trabajo bajo presién,
etc. En la mayor parte de los estudios se ha comprobado
que el area quirdrgica es la mas proclive a desarrollar EA
y, ademads, se conoce que muchos de ellos son preve-
nibles.

Los objetivos de este trabajo son determinar la inciden-
cia de EA y de pacientes con EA en los servicios de ciru-
gia general espafioles, establecer la proporcién de EA
que se producen en el periodo de prehospitalizacion,
describir las causas inmediatas del EA, definir los EA evi-
tables y conocer el impacto de los EA en términos de
incapacidad, defuncién y prolongacién de la estancia
hospitalaria. Todo ello extraido de la base de datos del
estudio ENEAS.
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Material y métodos
Disefio

Estudio de cohortes histdricas.

Ambito de estudio

Muestra aleatoria estratificada de 24 hospitales, 6 de tamafio peque-
fio (de menos de 200 camas), 13 de tamafio mediano (de 200 a 499
camas) y 5 de tamafio grande (500 camas o mas), para obtener un total
de 5.624 historias de todo tipo de pacientes (estudio ENEAS). Segun
las variancias obtenidas, la precision oscilaba entre el 1,1y el 1,5% por
el efecto del disefo.

Sujetos de estudio

Pacientes ingresados mas de 24 h en los servicios de cirugia general
de los hospitales seleccionados, con historia clinica en éstos y que hu-
bieran sido dados de alta del 4 al 10 de junio de 2005 (ambos inclusive).

Se incluyeron los EA detectados durante la hospitalizacién y los que
fueron consecuencia de episodios de hospitalizacion previa en el mis-
mo hospital. Se excluyeron en el calculo de la incidencia de los EA hos-
pitalarios los que ocurrieron en atencion primaria y consultas externas y
fueron detectados en la hospitalizacion, y los que sucedieron en la hos-
pitalizacién y se detectaron tras el alta. También se excluyeron los que
acontecieron en una hospitalizacion previa en otro hospital no incluido
en el estudio (fig. 2).

Instrumentalizacion

Para la identificacion de posibles EA, profesionales de enfermeria o
médicos de cada hospital examinaron todas las historias clinicas selec-
cionadas utilizando la guia de cribado del proyecto Identificacién de
Efectos Adversos (IDEA)'3, elaborada en una investigacion previa a par-
tir de los estudios de Nueva York® y Utah y Colorado®. Posteriormente,
equipos integrados por un facultativo del drea médica y otro del area
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quirdrgica, entrenados al efecto, se desplazaron a los centros para con-
firmar los EA en las historias que cumplian al menos uno solo de los
criterios de la guia de cribado; se caracterizé a los EA con el cuestiona-
rio modular de revision MRF2', que constaba de 5 mddulos dirigidos a
identificar el efecto adverso (médulo A); describir la lesién y sus efectos
(mddulo B); descripcion del momento y el entorno en que se produjo el
efecto (mddulo C); valorar los principales problemas en el proceso asis-
tencial: error diagndstico, valoracién general, supervision y cuidados, in-
feccién nosocomial, procedimiento quirdrgico, medicacién, reanimacion
(mddulo D), y factores causales y posibilidades de prevencién (médulo
E

La versién espafiola del cuestionario modular para revision de casos
MRF2 se adapt6 a nuestro pais para la realizacién del Proyecto IDEA™.
Es un cuestionario en el que el investigador debe realizar algunos jui-
cios de valor, por lo que debe ser una persona experta en el tema, ca-
paz de detectar los acontecimientos adversos mediante criterios impli-
citos en la mayoria de las ocasiones vy, a veces, la especificidad del
proceso médico o quirdrgico puede haber dificultado la caracterizacion
exhaustiva del EA. A tal fin se llevd a cabo el entrenamiento y andlisis
de concordancia, que han encontrado valores mas elevados que los pu-
blicados por los estudios estadounidenses y europeos. La fiabilidad
evaluada del cuestionario en nuestro estudio fue moderada a buena,
mientras que en otros estudios fue moderada’®.

Los revisores externos eran clinicos expertos ajenos al servicio estu-
diado y, por tanto, desconocedores de las caracteristicas referentes al
estilo de trabajo, la organizacion de las tareas, la organizacién del ser-
vicio, la existencia o no de protocolos de trabajo o guias de practica cli-
nica, etc., lo que ha dificultado conocer en muchos casos las circuns-
tancias Ultimas que han motivado la aparicién del EA vy, por tanto, la
potencial evitabilidad de éste, items que se recogen en el médulo E y
que, en pocas ocasiones, se han evaluado con exhaustividad. EI médu-
lo E debe ser contestado por evaluadores conocedores de las peculiari-
dades y el método de trabajo del servicio que se investiga. Por el con-
trario, el entrenamiento unido a la imparcialidad de la valoracién, por
ser profesionales externos, tiene sus ventajas y disminuye el sesgo de
seleccién (identificacion incorrecta de los casos), con lo que aumenta la
validez interna del estudio.

Respecto a la fuente de informacion utilizada, se conoce que en la
historia clinica no se registran todos los EA. Tampoco lo hacen los sis-
temas de notificacion y registro. Asi, en un estudio sélo se comunicé un
23% de los incidentes encontrados cuando se revisaron las historias
clinicas'®. En general, se sabe que existe una notificacion de los EA e
incidentes'”'® por debajo de la realidad. Ademas, otros sistemas, como
las sesiones de morbimortalidad, unicamente tratan una parte de los
EA producidos, segun se refiere en algunos estudios®.



Aranaz-Andrés JM et al. Sucesos adversos en cirugia general y de aparato digestivo en los hospitales espafioles

Ingreso Alta
Q . > Incluido
O > |F--- - Excluido
Atencién < i
primaria _Q . Excluido
Otro .
hospital _G . > Excluido
Mismo —( ) > Incluido
hospital .
. Deteccion del EA
Fig. 2. Deteccion del efecto adverso O Origen del EA
(EA) y su inclusion en el estudio.

Anélisis de los datos

En la estimacion de la incidencia se consideraron sélo los EA ocasio-
nados y detectados en el proceso de hospitalizacién objeto de estudio.
Se calculé la incidencia acumulada y la densidad de incidencia. Asimis-
mo, se calculd la proporcién de pacientes que reingresaron por un EA'y
la proporcién de EA que ocurrieron en el periodo de prehospitalizacion
del total de pacientes (atencién primaria, consultas externas o ingreso
previo en hospital). Se calculd el porcentaje de EA evitables por estrato
y servicio.

Se realiz6 un andlisis univariante para la descripcién de la muestra
(media, mediana, desviacién tipica y amplitud intercuartilica para varia-
bles continuas y frecuencias para variables categdricas), un analisis bi-
variante para establecer relaciones entre las variables (mediante la
prueba de la U de Mann-Whitney para comparar medias, y la prueba de
la x? para comparar proporciones). Los contrastes de hipdtesis fueron
bilaterales, con un nivel de significaciéon de 0,05, excepto en el modelo
de regresion logistica, en el que se utilizé un valor de p < 0,05 para la
inclusion y < 0,10 para su exclusion. Los andlisis estadisticos se reali-
zaron mediante el programa estadistico SPSS, version 12.0.

Confidencialidad y aspectos éticos

El director del estudio establecid las condiciones necesarias para ga-
rantizar el cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal. El estudio fue sometido a la consideracion
del comité de ética e investigacion clinica de Aragon.

Definicion de términos

— Efecto adverso: todo accidente imprevisto e inesperado, recogido
en la historia clinica, que ha causado lesién y/o incapacidad y/o prolon-
gacion de la estancia y/o defuncién, que se deriva de la asistencia sani-
taria y no de la enfermedad de base del paciente.

Para determinar que el EA se debe a la asistencia, los revisores pun-
tuaron en una escala de 6 puntos (1 = sin evidencia o pequefia eviden-
cia; 6 = evidencia practicamente segura) el grado de seguridad que te-
nian de que el EA pudiera deberse a la asistencia sanitaria y no al
proceso patoldgico. Se requeria una puntuacién = 4 para darlo como
positivo.

— Efecto adverso evitable: para determinar que el acontecimiento ad-
verso fuera prevenible, los revisores puntuaron en una escala de 6 pun-
tos (1 = sin evidencia 0 minima evidencia; 6 = evidencia practicamente
segura) el grado de confianza que tenian de que el EA pudiera ser pre-
venible. Se requirié una puntuacién = 4 para darlo como positivo.

— Incidente: suceso que hubiera podido provocar dafio o complica-
cién en otras circunstancias, o aquel que pueda favorecer la aparicién
de un EA.

Resultados

Del total de 5.624 pacientes incluidos en el estudio
ENEAS, se estudié a 756 sujetos correspondientes a las
altas de los servicios de cirugia general. Se excluyd por
pérdidas en el seguimiento a 21 (2,8%) pacientes que
habian resultado positivos en la guia de cribado, de lo
que no estaba disponible su historia en el archivo duran-
te la visita de los revisores al centro, por lo que la mues-
tra final estuvo compuesta por 735 sujetos, 224 (30,5%)
en hospitales grandes, 413 (56,2%) en hospitales media-
nos y 98 (13,3%) en hospitales pequefios.

El total de estancias ocasionadas por los sujetos objeto
de estudio fue de 5.405 dias. La estancia media + des-
viacion tipica (DT) global fue de 7,4 + 9,9 dias. A su vez,
fue de 7,3 + 8,8 dias para los hospitales grandes; de 8,1
+ 11,2 dias para los hospitales medianos y de 4,2 + 4,4
dias para los pequefios. El 52,6% de los sujetos del estu-
dio eran varones. La edad media fue de 56,8 + 19,4 afios
y la mediana de 59 afos.

De los 735 pacientes, se crib6 a 232 como posibles
EA. Al revisar las historias clinicas de estos pacientes, se
encontraron 52 falsos positivos (no se identificé EA ni in-
cidente tras completar el MRF2) y 30 pacientes que sélo
presentaban incidentes. El valor predictivo positivo (aler-
tas positivas que fueron confirmadas como EA o inciden-
tes) de la guia de cribado para detectar algun tipo de
efecto adverso (accidente e incidente) fue del 77,2% (IC
del 95%, 71,8%-82,6%), considerando todo tipo de EA,
es decir, también los inevitables y los debidos a la enfer-
medad.

Fueron detectados 150 pacientes con EA. En 22 casos
los EA se debieron al proceso de la enfermedad y en 128
a la asistencia sanitaria. De estos ultimos, en 45 pacien-
tes habia minima o ligera probabilidad de que el manejo
del paciente o los cuidados sanitarios fueran el origen del

Cir Esp. 2007;82(5):268-77 271



Aranaz-Andrés JM et al. Sucesos adversos en cirugia general y de aparato digestivo en los hospitales espafioles

EA. En consecuencia, quedaron 83 pacientes con EA li-
gados a la asistencia sanitaria que acumularon un total
de 96 EA. De estos 83 pacientes con EA, en 23 (27,7%)
pacientes el EA mas grave se produjo en el periodo de
prehospitalizacion; en 38 (45,8%) pacientes, durante un
procedimiento; en 4 (4,8%) pacientes fue posterior al pro-
cedimiento; en 17 (20,5%) pacientes el EA mas grave se
produjo en la sala, y en 1 (1,2%) paciente, al final de la
admision y el alta.

La incidencia de pacientes con EA relacionados con la
asistencia sanitaria fue del 11,3% (83/735) (IC del 95%,
9,0%-13,6%). La incidencia de pacientes con EA relacio-
nados directamente con la asistencia hospitalaria (exclui-
dos los de atencion primaria, consultas externas y oca-
sionados en otro hospital) fue del 10,3% (76/735) (IC del
95%, 8,1%-12,5%). La incidencia de pacientes con EA
fue menor en los hospitales medianos que en los peque-
fios o grandes (tabla 1); estas diferencias no fueron esta-
disticamente significativas (p = 0,426).

Del total de 76 pacientes con algun EA relacionado con
la hospitalizacién, en 22 (28,9%) el EA ocasiond un rein-
greso (el 42,9% en hospitales grandes, el 15,8% en hos-
pitales medianos y el 40% en hospitales pequefos).

La edad media de los sujetos que desarrollaron EA du-
rante la hospitalizacién fue de 63,6 + 18,7 afios, con una
edad mediana de 70 afios, frente a 56,0 + 19,3 afios, con
una edad mediana de 59 afos de los sujetos sin EA. Es-
tas diferencias alcanzaron significacion estadistica (p =
0,001). Cuando se analizan las diferencias por grupos de
edad, se observa que un 15,1% de los sujetos mayores
de 65 afios presentaron algun EA frente a un 7,0% de los
menores de esa edad, de modo que los mayores presen-
taban 2,15 veces mas riesgo que los menores de esa
edad (riesgo relativo = 2,15; IC del 95%, 1,4-3,3). El
10,1% de los varones desarrollé EA ligado a la hospitali-
zacion frente al 10,7% de las mujeres, datos que no al-
canzan significacion estadistica (p = 0,813).

El 14,8% de los sujetos con presencia de algun factor
de riesgo intrinseco (comorbilidades y otras caracteristi-
cas de riesgo del paciente) desarrollé de forma estadisti-
camente significativa (p = 0,001) un EA frente al 7,2% de
los que no tenian ningun factor.

Un total de 671 (91,3%) pacientes presentaban algun
factor de riesgo extrinseco (dispositivos invasivos como,
por ejemplo, catéter venoso periférico 0 sonda urinaria).
El 89,7% de los pacientes tenia catéter venoso periférico.
Un 10,7% de los sujetos con presencia de algun factor
de riesgo extrinseco desarrollé EA frente al 6,3% de los
sujetos que no tenian factores de riesgo, y no alcanzaron
diferencias estadisticamente significativas.

Dado que hay una elevada proporcién de sujetos que
tienen una via periférica tomada, incluso en ausencia
de necesidad clinica de ésta, se repiti6 el analisis des-
preciando esta circunstancia como de riesgo; en este
caso, la diferencia alcanzé significacion estadistica (p <
0,001) y se apreci6 un efecto “dosis-respuesta”, de tal
modo que los sujetos sin factores de riesgo extrinseco
presentaron EA en un 7,0%, que aumenté a un 9,9%
cuando habia un factor de riesgo, a un 16,1% cuando
habia 2 factores y a un 29,0% cuando eran 3 0 mas los
factores de riesgo; esta diferencia alcanzd significacion
estadistica.
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TABLA 1. Incidencia de efectos adversos por tamaio
de hospital

Pacientes Incidencia IC del 95%
Hospitales grandes 28 12,5% 8,2-16,8
Hospitales medianos 38 9,2 6,4-12,0
Hospitales pequenos 10 10,2% 4,2-16,2
Global 76 10,3% 8,1-12,5

IC: intervalo de confianza.

TABLA 2. Pacientes con EA seguin presencia o ausencia
de comorbilidad

. Sin EA Con EA
Comorbilidad hospitalario  hospitalario Total
Ausencia 533 (97,8%) 12 (2,2%) 545 (74,1%)
Presencia 126 (66,3%) 64 (33,7%) 190 (25,9%)
Total 659 (89,7%) 76 (10,3%) 735

EA: efecto adverso.

El 33,7% de los sujetos con presencia de comorbilidad
desarrollé EA frente al 2,2% de los sujetos que no tenian
ninguna. La diferencia alcanzd significacion estadistica
(tabla 2).

Los sujetos con algun EA debido a la asistencia sanita-
ria (n = 83) tuvieron una estancia mediana de 12 dias,
con una amplitud intercuartilica de 14, mientras que los
sujetos que no desarrollaron EA presentaron una estan-
cia mediana de 4 dias, con una amplitud intercuartilica
de 6, alcanzando la diferencia significacion estadistica (p
< 0,001).

En los hospitales grandes, la estancia mediana de los
pacientes sin EA fue de 4 dias (amplitud intercuartilica =
6,0) frente a una mediana de 11 dias (amplitud intercuar-
tilica = 10,0) cuando habia sucedido algin EA. En los
hospitales medianos, la estancia mediana de los pacien-
tes sin EA fue de 5 dias (amplitud intercuartilica = 7,0)
frente a una mediana de 12,5 dias (amplitud intercuartili-
ca = 16,5) cuando habia aparecido un EA; en los hospita-
les pequefios la estancia mediana de los pacientes sin
EA fue de 2 dias (amplitud intercuartilica = 3,0) frente a
una mediana de 11 dias (amplitud intercuartilica = 17,0).

Como indicador de gravedad del estado basal de la sa-
lud de los pacientes que presentaron EA ligados a la
asistencia, se analizé el riesgo ASA'™ (American Society
of Anesthesiologists) en 69 pacientes. El 8,7% de los pa-
cientes estaban sanos; el 44,9% presentaba una enfer-
medad leve; el 40,6% tenia una limitacion funcional y el
5,8%, amenaza de muerte.

La gravedad de los EA (n = 93; un paciente pudo tener
mas de un EA) estaba relacionada con el riesgo ASA de
los pacientes (p = 0,036). Al tratar el riesgo ASA de for-
ma dicotdmica, como sano o con enfermedad leve y, por
otro lado, limitacion funcional o con amenaza de muerte,
y explorar la relacion con la gravedad de los EA, las dife-
rencias en la distribucién también alcanzaron significa-
cion estadistica (p = 0,037).

Al valorar el prondstico de la enfermedad principal no
condicionado por el EA, los sujetos con EA recuperarian
el estado de salud basal en un 71,6%, recuperarian la
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TABLA 3. Relacién entre comorbilidad y gravedad del EA

Comorbilidad Leve Moderada  Grave Total
Ausencia 3(23,1%) 2(154%) 8(61,5%) 13 (13,5%)
Presencia 27 (32,5%) 36 (43,4%) 20 (24,1%) 83 (86,5%)
Total 30 (31,3%) 38(39,6%) 28 (29,2%) 96

EA: efecto adverso.

TABLA 4. Momento de aparicion del EA

Cuando se produjo el EA n %
En el periodo de prehospitalizacion 23 24,0
En la admision a planta 0 0,0
Durante un procedimiento 40 41,7
Durante una maniobra de reanimacion
o durante los cuidados en las UCI 5 5,2
Durante los cuidados en planta 27 28,1
En la valoracion al final de la admisién
y cuidados al alta 1 1,0
Total 96 100,0
EA: efecto adverso; UCI: unidad de cuidados intensivos.
TABLA 5. Tipos de EA
Tipos de EA n %
Relacionados con los cuidados 3 3,1
Quemaduras, erosiones y contusiones
. (incluidas fracturas) 1 1,0
Ulcera por presién 2 2,1
Relacionados con la medicacién 23 24,0
Prurito, rash o lesiones dérmicas
reactivas a farmacos o apdsitos 9 9,4
IAM, ACV, TEP 1 1,0
Nauseas, vomitos o diarrea
secundarios a medicacion 4 4,2
Hemorragia digestiva alta 4 4,2
Otros efectos secundarios de farmacos 2 2,1
Alteracion del ritmo cardiaco o actividad
eléctrica por farmacos 1 1,0
Reacciones adversas a agentes anestésicos 1 1,0
Hemorragia por anticoagulacion 1 1,0
Relacionados con infeccién nosocomial 40 4“7
Infeccion de herida quirdrgica 25 26,0
ITU nosocomial 4 42
Neumonia nosocomial 5 52
Sepsis y shock séptico 3 3,1
Otro tipo de infeccidn nosocomial o infeccién
nosocomial sin especificar 3 3,1
Relacionados con un procedimiento 26 271
Hemorragia o hematoma relacionados con
intervencion quirdrgica o procedimiento 9 9,4
Eventracion o evisceracion 4 4,2
Hematuria 1 1,0
Suspensidn de la intervencion quirtrgica 2 2,1
Lesién en un érgano durante un procedimiento 4 4,2
Seroma 1 1,0
Intervencion quirlrgica ineficaz o incompleta 1 1,0
Adherencias y alteraciones funcionales tras
intervencion quirdrgica 1 1,0
Otras complicaciones tras intervencion
quirdrgica o procedimiento 3 3,1
Relacionados con el diagndstico 3 3,1
Error diagndstico 2 2,1
Retraso en el diagndstico 1 1,0
Otros EA 1 1,0
Total 96  100,0

ACV: accidente cerebrovascular; EA: efectos adversos; IAM: infarto agudo de miocardio;
ITU: infeccién del tracto urinario: TEP: tromboembolia pulmonar.

salud manteniendo una incapacidad residual al alta en un
14,8% y presentaban enfermedad terminal en un 13,6%.

La gravedad de los EA debidos a la asistencia sanitaria
(n = 96) se relaciond con el prondstico de la enfermedad
principal, pero esta relacion no alcanzd significacion es-
tadistica (p = 0,371). La presencia o ausencia de comor-
bilidad se ha podido asociar a la gravedad en los EA, tal
y como muestra la tabla 3 (p = 0,019).

Los EA pudieron tener su origen en el periodo de pre-
hospitalizacion, en la admisién a planta, durante un pro-
cedimiento, durante una maniobra de reanimacion o du-
rante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos,
durante los cuidados en planta o durante el asesoramien-
to al alta. El total de EA identificados (excluidas las flebi-
tis), independientemente del momento, es decir, antes o
durante la hospitalizacién o como causa de reingreso, fue
de 96 (tabla 4).

Respecto a la naturaleza del problema principal, el
41,7% de los EA (n = 40) estuvieron relacionados con
cualquier tipo de infeccidon nosocomial; con la medicacién
en el 24,0% (n = 23); se asociaron a algun procedimiento
en el 27,1% (n = 26); el 3,1% (n = 3), con los cuidados; el
3,1% (n = 3), con el diagnéstico, y un 1,0% (n = 1), con
otros problemas. En la tabla 5 se presentan los diferen-
tes tipos de EA como se distribuyeron en el estudio. Fue-
ron mas frecuentes los EA relacionados con cualquier
tipo de infeccién nosocomial en los hospitales medianos
y pequefios, mientras que en los hospitales grandes fue-
ron mas frecuentes los EA relacionados con un procedi-
miento.

El 31,3% (30 EA) se considerd leve; el 39,6% (38), mo-
derado, y el 29,2% (28), grave. En los hospitales grandes,
el 33,3% fueron leves, el 45,5% moderados y el 21,2%
graves; en los hospitales medianos, el 29,2% fueron le-
ves, el 37,5% moderados y el 33,3% graves, y en los hos-
pitales pequefios, el 33,3% fueron leves, el 33,3% mode-
rados y el 33,3% graves. Las diferencias en la distribucién
no alcanzaron significacién estadistica (p = 0,788).

El 39,6% de los EA tuvo como consecuencia un incre-
mento de la estancia y en un 30,8% el EA condiciond el
ingreso (algunos pacientes que reingresaron por EA pre-
sentaron mas de un EA) y, por tanto, toda la hospitaliza-
cion se debid a éste. Esta carga suponia como mediana
5 dias en los EA que alargaron la estancia y 7 dias en los
que causaron un reingreso. El total de estancias adicio-
nales provocadas por EA fue de 527 (6,3 estancias adi-
cionales por paciente), de las cuales 216 corresponden a
EA evitables. Del total de EA, en un 72,9% se precisé la
realizacion de procedimientos adicionales (p. €j., pruebas
de radiodiagndstico) y en un 72,9% de tratamientos adi-
cionales (p. ej., medicacion, rehabilitacion o cirugia). La
incidencia de defuncion en sujetos con EA fue del 3,6%,
sin que el disefio del estudio permitiera establecer aso-
ciacion causal.

El indice global de EA evitables fue del 36,5%. La evi-
tabilidad y el tamafio de hospital no estaban relacionados
(p = 0,090); de los EA, el 27,3% de pacientes ingresados
en un hospital grande, el 35,4% de pacientes ingresados
en un hospital mediano y el 60,0% de pacientes ingresa-
dos en un hospital pequefio eran evitables.

La evitabilidad de los EA no se relaciond con su grave-
dad, de forma que los EA leves eran evitables en un
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33,3%, los moderados lo eran en un 42,1% y los graves
en un 32,1%. Considerando la totalidad de los EA, el
42,5% de los relacionados con las infecciones nosoco-
miales y el 42,3% de los EA relacionados con un procedi-
miento se consideraron evitables. El patrén de evitabili-
dad por hospitales demostré que la infeccién nosocomial
parecia ser mas evitable en los hospitales medianos y
pequefios.

Discusion

El area quirdrgica se considera de alto riesgo para de-
sencadenar EA. Asi, en el Harvard Medical Practice
Study de Nueva York3#, se observé que el 48% de los EA
estuvo relacionado con intervenciones quirdrgicas, aun-
que, especificamente, fueron los errores de medicacion
los que ocuparon el primer lugar. En este estudio, las es-
pecialidades que presentaron mayor indice de EA fueron:
cirugia vascular (16,1%), cirugia toracica y cardiaca
(10,8%), neurocirugia (9,9%) y cirugia general (7%). El
porcentaje de EA evitables fue del 37,6%.

En el estudio realizado en Utah y Colorado®, de carac-
teristicas similares al anterior, se observé un 2,9% de
EA; las areas y los servicios que presentaron mayor nu-
mero de EA fueron: cirugia (46,1%), medicina interna
(23,2%), obstetricia (9,2%), urgencias (1,7%), enferme-
ria (1,7%) y anestesia (0,7%). Se considerd que entre el
27,4 y el 32,6% fueron evitables. Un articulo més recien-
te?® ha tratado especificamente sobre los EA quirdrgicos
observados en este estudio. De todos los EA, el 66%
fueron quirdrgicos y el 54% de éstos, evitables. De los
12 procedimientos con mas EA, el mayor indice corres-
pondi al aneurisma de aorta abdominal (18,9%) y el
menor, a la histerectomia (4,4%). Entre estos procedi-
mientos, se incluyeron tres de la especialidad de cirugia
general: reseccion de cancer colorrectal (6,8% de EA),
colecistectomia (5,9% de EA) y apendicectomia (3% de
EA). De los procedimientos que se consideraron con
mayor posibilidad de prevenir los EA, los tres estuvieron
incluidos.

El estudio de Vincent et al” aport6 un indice de EA del
10,8% de todas las altas en 1.014 pacientes. La especia-
lidad con mas EA fue cirugia general, con un porcentaje
del 16,2%; el indice de EA evitables fue del 48%.

El trabajo de Davis et al?'?* presenté un 12,9% de EA;
el 57,5% de los EA se produjeron en servicios quirdrgi-
cos y el servicio de cirugia general presenté mayor indice
de EA. Los EA evitables alcanzaron el 37%.

En el estudio de Australia®, se observo un 16,6% de
EA. La distribucion en los servicios en los que se observé
un mayor indice fue la siguiente: cirugia general (13,8%),
cirugia ortopédica (12,4%) y medicina interna (6,5%), y
fueron evitables el 51,2%.

En el estudio desarrollado en Canada por Baker et al'
se produjo un 7,5% de EA; el &rea de cirugia fue la que
presentd mayor frecuencia de EA (51,4%), seguida de
medicina interna (45%).

En otro estudio interesante, de Healey et al?®, a diferen-
cia de los anteriores, se realiz6 de forma prospectiva du-
rante 2 afios (4.743 pacientes) y se observé un porcenta-
je de EA del 31,5% (el 48,6% prevenibles).
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Respecto a los estudios nacionales, el primer estudio
que siguié una metodologia similar a los estudios pobla-
cionales mas importantes fue el proyecto IDEA (ldentifi-
cacion de Efectos Adversos)?. En ese trabajo, el indice
de EA en servicios quirdrgicos fue del 14,9% (45% evita-
bles).

En ofro estudio, Aranaz et al®® analizaron tasas de
complicaciones en un servicio de cirugia general y diges-
tivo, utilizando como fuentes de informacién el conjunto
minimo basico de datos (CMBD) y un sistema de vigilan-
cia de infeccién hospitalaria, y obtuvieron indices entre el
8,5y el 4,2%. La causa principal de EA fue la infeccién
de la herida quirurgica.

Aguilé et al?® desarrollaron un trabajo retrospectivo en
el que se analizaron la mortalidad intrahospitalaria, los
reingresos y las complicaciones, con un indice de compli-
caciones posquirurgicas del 16,3%, de las que destaca la
infeccion de la herida quirdrgica (9,3%).

Con referencia a procedimientos especificos de cirugia
general y digestivo, Aguilé et al*” llevaron a cabo un estu-
dio prospectivo sobre apendicitis, que presentd un indice
de EA del 9,8%. Estos mismos autores, en un estudio
sobre cirugia biliar?®, observaron que un 19,5% de los
pacientes desarrollé alguna complicacién posquirdrgica
(herida: 6,9%; intraabdominales: 3,6%; insuficiencias
organicas: 3,0%), un 0,7% fueron reintervenidos en el in-
greso; un 1,4% requiri6 ingreso en cuidados intensivos, y
el 0,6% presentd defuncion intrahospitalaria. El 4,2% de
los pacientes reingresaron en el servicio de cirugia en el
afo siguiente a la intervencién por un problema relacio-
nado con la cirugia previa, y un 1,7%, por coledocolitiasis
residual (en todo el periodo de seguimiento). Las compli-
caciones posquirdrgicas se asociaron al sexo varon
(odds ratio [OR] = 1,69; p < 0,05), al ingreso urgente (OR
= 2,09; p < 0,05), a la cirugia urgente (OR = 6,59; p <
0,05), a los procedimientos de colecistectomia abierta
simple (OR = 2,56; p < 0,05) y la cirugia de la via biliar
principal (OR = 3,53; p < 0,05) respecto a la colecistecto-
mia laparoscépica. Los casos complicados duplicaron la
estancia media respecto a los no complicados. El rein-
greso relacionado con el episodio previo tan sélo se aso-
cié con la presencia de complicaciones durante el ingre-
so (OR = 3,44; p < 0,001). Otros estudios prospectivos de
ambito nacional desarrollados en Espafia sobre procedi-
mientos especificos de la especialidad de cirugia general
y digestivo, promovidos por la Asociacion Espafiola de
Cirujanos, han permitido conocer indices de complicacio-
nes en las cirugias programadas del cancer colorrectal,
colecistectomia y hernia inguinal. En el cancer colorrectal
(seguimiento en el ingreso hospitalario), sobre 417 pa-
cientes intervenidos, se obtuvo un indice de complicacio-
nes del 41,0%; se observé un 19,2% de infeccion de he-
rida quirdrgica (EA principal) y un 1,2% de defuncién®.
En la colecistectomia (seguimiento en el ingreso hospita-
lario), sobre 426 pacientes, se observaron un 4,7% de
complicaciones (la mas frecuente fue la infeccién de heri-
da quirdrgica, con un 1,1%) y un 0,2% de defunciones®.
En el tercer proceso analizado (cirugia de la hernia ingui-
nal), en 386 pacientes, con un seguimiento medio de 18
meses, las complicaciones halladas en los casos trata-
dos mediante colocacion de protesis afectaron a un 7,1%
de éstos, mientras que en los pacientes en los que no se
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us6 protesis ascendieron al 16,2% (p < 0,001). El hema-
toma fue el EA mas frecuente (11,61%) y no se observé
ningun fallecimiento®'.

Como factores de riesgo de aparicion de EA, la edad
es uno de los que ha influido. En el presente estudio, la
edad media de los pacientes fue de 56,8 afos. La media
de edad de los pacientes que presentaron EA fue de
63,6 anos, con diferencias estadisticamente significativas
(p = 0,001). En otros trabajos, como el del HMPS®*4, los
pacientes mayores de 64 afios presentaron aproximada-
mente el doble de EA.

Este estudio pone de manifiesto que el grado de vulne-
rabilidad de los pacientes es un factor decisivo, hasta
ahora soélo apuntado, en la aparicion de EA ligados a la
asistencia sanitaria, al haber podido medir los factores de
riesgo, tanto intrinsecos como extrinsecos, del conjunto
de los pacientes incluidos en el estudio, tuvieran o no
EA. De tal forma, conforme aumenta el nimero de facto-
res de riesgo se incrementa el riesgo de EA. Més intere-
sante aun es el resultado obtenido en relacién con la
aparicion de EA y la presencia de factores de riesgo ex-
trinseco. Si bien sobre los factores intrinsecos es dificil
actuar, dado que son factores poco modificables, si que
se puede influir en los factores extrinsecos. Disminuyén-
dolos al minimo posible en cada paciente, se minimizaria
considerablemente el riesgo de aparicion de EA.

La presencia de comorbilidad se relaciona con la gra-
vedad de los EA (p = 0,019). Estos resultados son simila-
res a los encontrados en el estudio de Michel et al*2. Asi-
mismo, el grado ASA se relaciond significativamente (p =
0,036) con la gravedad del EA. También se observo una
mayor incidencia de EA graves en los ASA Ill+IV al com-
pararlos con los I+ll.

En un estudio retrospectivo, se analiz6 a 4.157 pacien-
tes quirdrgicos consecutivos y se observé una mortalidad
del 1,8%. La edad media de los fallecidos fue de 57,8
afos. La mayoria de las defunciones (96,9%) present6 al
menos una comorbilidad, y el 61,5% tuvo dos o0 mas®.

Un tipo muy frecuente de EA observado en los servi-
cios quirurgicos es la infeccidén nosocomial y, de ésta, la
infeccién de herida quirdrgica. Asi, en el HMPS3#, excep-
tuando las reacciones a medicamentos, el EA mas fre-
cuente fue la infeccién de la herida quirlrgica (14%), se-
guido de las complicaciones de la técnica quirdrgica. En
el estudio de Utah y Colorado®, sin embargo, los EA rela-
cionados con las intervenciones (44,9%) y con la medica-
cion fueron los mas comunes. En el trabajo de Forster et
al', la mayoria de los EA se debié a la medicacién, los
procedimientos quirlrgicos y las infecciones nosocomia-
les. De éstas, la infeccién de herida quirdrgica fue la mas
frecuente (64%), seguida de las infecciones del tracto
respiratorio. Es necesario recordar que, si bien la infec-
cion de herida quirdrgica siempre es nosocomial®*®, de-
pende de la vulnerabilidad del paciente (edad, factores
de riesgo intrinseco, comorbilidad), del tipo de cirugia
(limpia, contaminada, limpia-contaminada, sucia), de las
circunstancias de la intervencién (urgente, electiva), de la
adecuada técnica quirdrgica, de la preparacién higiénica
del paciente y de la quimioprofilaxis antibiética periopera-
toria, entre otros factores. Por ello, siempre encontrare-
mos un minimo irreducible aun habiendo tomado todas
las precauciones que la medicina basada en la evidencia

aconseja; existen referencias explicitas de estandares de
comparacion que légicamente cambian en el tiempo.

En casi todos los estudios importantes, la mayoria de
los EA estaban relacionados con el procedimiento quirdr-
gico. Asi, en el trabajo de Canada' las areas del proceso
asistencial mas relacionadas con la produccién de EA
fueron: procedimiento quirirgico (34,2%), medicacion
(23,6%) y manejo clinico (12%). En el estudio de Thomas
et al®, considerando las complicaciones quirlrgicas, la
técnica fue el motivo mas frecuente de desarrollo de EA
(29,9%), seguida de la extraccion de sangre (17,1%) y la
infeccion de herida (11,4%). En el estudio australiano® el
50,3% de los EA se produjo durante un procedimiento
quirurgico, el 13,6% por problemas diagndsticos, el 12%
por problemas de tratamiento y el 10,8% por problemas
relacionados con la medicacion.

Si se consideran las zonas en las que se producen los
EA en pacientes quirtrgicos, el quiréfano es el lugar mas
comun (46,8%° y 47,2%?°), seguido de la sala de hospita-
lizacién (25,1%° y 25,8%°). Un estudio prospectivo de re-
gistro de eventos en quiréfano mostré que los problemas
mas habitualmente observados en la seguridad del pa-
ciente fueron la comunicacion, la falta de informacion, la
sobrecarga de trabajo y la indefinicién de las tareas®.

Al considerar la estancia de los pacientes, se observa
que en los que no tuvieron EA la mediana de la estancia
fue de 5 dias y en los pacientes que los tuvieron, de 12
dias (p = 0,001). Estos datos evidencian claramente el
impacto que tienen los EA en el consumo de estancias
hospitalarias, o bien el aumento de la estancia que condi-
ciona el EA. El impacto de los EA fue importante si se
comprueba que el 66,1% se consideré moderado o gra-
ve. Las defunciones se produjeron en el 3,6% de los ca-
sos con EA. Los EA mas graves se produjeron en el pro-
cedimiento (45,8%), seguido de la prehospitalizacion
(27%) y la fase de posprocedimiento (20,5%).

La posibilidad de prevencién de los EA del proyecto
ENEAS fue del 42,8%,; en cirugia general fue del 36,5%.
El 62,5% de todos los EA prevenibles correspondieron a
cirugia y el 35,7%, a medicina. El 30,1% se considero
como alta posibilidad de prevencién (en medicina el
46,2%). La posibilidad de prevencién en cirugia general
no se relaciond con el tamafio del hospital ni con la gra-
vedad del EA. Considerando el tipo de EA, los casos de
infeccién nosocomial evitables representaron el 42,5% y
los producidos en el procedimiento quirdrgico, el 42,3%.
En conjunto, se considerd altamente prevenible el 37,1%.

En conclusién, se puede afirmar que los pacientes de
cirugia general son proclives a desarrollar EA; que exis-
ten factores de vulnerabilidad, como la edad, la comorbi-
lidad y la utilizacién de dispositivos; que una parte impor-
tante de los EA se relaciona con la infeccién nosocomial
(especialmente de herida quirdrgica) y también con el
propio procedimiento, y finalmente que los EA tienen un
impacto notable en el paciente y en una proporcion con-
siderable de casos pueden ser evitados.

Por todo ello, es necesario aplicar medidas efectivas
orientadas a la prevencion, como pueden ser: utilizacion
de guias de préactica clinica, vias clinicas y protocolos, en
los que se definan pautas, tareas y verificaciones nece-
sarias; recomendaciones basadas en la evidencia y difu-
sién de buenas practicas, con especial referencia a los

Cir Esp. 2007;82(5):268-77 275



Aranaz-Andrés JM et al. Sucesos adversos en cirugia general y de aparato digestivo en los hospitales espafioles

multiples aspectos de la infeccidn nosocomial; andlisis de
los casos y sesiones de morbimortalidad para orientar
los procedimientos y aprender de los errores®.

Es necesario asumir que las personas que realizan las
actividades de los procesos quirdrgicos (médicos y per-
sonal de enfermeria, principalmente) deben trazar con-
juntamente los pasos a seguir, comunicarse adecuada-
mente y conocer los resultados obtenidos. Esta es la
mejor manera para aprender y evitar la segregacion en el
trabajo, hecho de gran impacto en la seguridad del pa-
ciente.

Con la aplicacion de estas y otras medidas, se puede
mejorar la cultura sobre la seguridad del paciente, cen-
trada en la culpabilidad que, desgraciadamente, aun per-
siste en muchos de nuestros centros y servicios, y dirigir-
nos a un enfoque en los multiples factores del sistema
(organizacidn, formacién, comunicacion, supervision, ve-
rificaciones, etc.) que, con gran frecuencia, contribuyen a
la aparicion de los EA.

Grupo de trabajo ENEAS

A. Infante, M.P. Polo, E. Terol, J.M. Casal, E. Sierra, M.J.
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tal de Lorca, Murcia); J.F. Amor, A. Gémez, J. Martinez
(Hospital de Hellin, Albacete); J.M. Celorrio, M.E. Cle-
mente, M.C. Garcia (Hospital de Calatayud, Zaragoza); J.
Orobitg, M.T. Gaig (Hospital Mora de Ebro, Tarragona); M.
Viciosa, P. del Rio, M.P. Capetillo (Hospital San Eloy, Ba-
racaldo, Vizcaya); S. Cuesta, A. Martinez, E.M. Berrozpe
(Hospital F. Calahorra, La Rioja); J.J. Miralles, R. Garcia
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nandez (Comunidad Auténoma de Andalucia); J. de la
Tassa (Comunidad Auténoma de Asturias); F.X. Barcel6
(Comunidad Auténoma de Baleares); P. Garcia (Comuni-
dad Auténoma de Canarias); P. Herrera (Comunidad Au-
tonoma de Cantabria); J. Fernandez (Comunidad Auténo-
ma de Castilla-La Mancha); J.M. Garcia (Comunidad
Auténoma de Castilla y Leon); L. Torralba (Comunidad
Auténoma de Catalufia); M.A. Blanco (Ceuta y Melilla);
J.M. Pajuelo (Comunidad Auténoma de Extremadura); J.
Rey (Comunidad Autonoma de Galicia); A. Pardo (Comu-
nidad Auténoma de Madrid); J. Paredes (Comunidad Au-
tonoma de Murcia); M.F. Idoate (Comunidad Auténoma
de Navarra); J. Darpén (Comunidad Auténoma del Pais
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