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PALABRAS CLAVE Resumen

Seguridad del Objetivo: Determinar en qué medida los pacientes son una buena fuente de informacion sobre
paciente; ocurrencia de eventos adversos (EA).

Error médico; Disefo: Analitico retrospectivo basado en entrevistas a pacientes tras alta hospitalaria. Se
Estudio cualitativo aplico protocolo doble-ciego. Para identificar pacientes que hubieran sufrido EA se realizo cri-

bado de historias clinicas mediante método de Harvard. Se determind grado de concordancia
entre informe de profesionales y del paciente.

Sujetos: Un total de 28 pacientes quirGrgicos de un hospital general fueron entrevistados
tras seleccion al azar. Diez (28% del total de pacientes que sufrieron EA en un ano) habian
experimentado EA y 18 pacientes no sufrieron EA segln datos de la historia clinica.
Resultados: Coeficiente de correlacion intraclase entre criterio médico e informe paciente de
0,35 (1C95% 0,2-0,6), numero de clasificaciones correctas 20/28 (71%, 95% Cl 51-86). Cuando el
paciente informo haber sufrido un error médico se redujo la probabilidad de que considerase
seguro el hospital (valor exacto de Fisher p=0,012). Los pacientes atribuyeron los errores a la
sobrecarga de trabajo y al azar que toda actividad humana conlleva.

Conclusiones: Los pacientes pueden contribuir a identificar EA aportando informacion adicional
til para mejorar la seguridad de los pacientes y la calidad de la documentacion clinica.

© 2011 SECA. Publicado por Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.
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Qualitative research Objective: To determine whether patients are a good information source on the occurrence of

adverse events (AE).
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Design: Analytical retrospective study using in-depth interviews in a double-blind protocol, and
in parallel, to ensure whether the patient had actually suffered an AE. The Harvard method
was also applied to review the medical records using a screening guide. Agreement between
the physician and patient point of view of the surgery outcome was also estimated.
Participants: A total of 28 randomly selected surgical patients discharged from a general hospi-
tal were interviewed. Ten patients (28% of the total suffering an AE yearly) who had experienced
an AE, confirmed after a medical record review, and 18 patients who did not suffer an AE.
Results: Intraclass correlation coefficient for the agreement between the medical criterion and
the patient point of view was 0.35 (95% Cl; 0.2-0.6), and the number of correct classifications
was 20/28 (71%, 95% Cl; 51-86). Reporting an error reduces the likelihood of the hospital being
considered as safe (Fisher’s exact p=0.012).Errors were attributed to workload and to the
intrinsic randomness of human activity.

Conclusions: Patients can contribute in identifying an AE affecting them in a reasonable manner,
providing us with additional information for enhancing patient safety and the quality of medical

records.

© 2011 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

El nimero de estudios sobre seguridad del paciente se ha
incrementado de forma exponencial en los ultimos anos.
A la hora de conocer la magnitud del problema existen,
basicamente, tres aproximaciones. La primera, conceptual,
que se preocupa por el consenso necesario para estable-
cer una taxonomia'? de eventos adversos (EA). Segunda,
empirica centrada en los profesionales, que realiza estudios
epidemioldgicos de corte retrospectivo o prospectivo para
determinar la frecuencia, origen y causas de los inciden-
tes para la seguridad de los pacientes3~¢. Tercera, empirica
centrada en los pacientes, que se basa en la informacion
que facilitan los propios pacientes’-®. En estos estudios se
ha preguntado® si creen haber sufrido un EA, error o com-
plicacion por un tratamiento o intervencion que consideran
erronea, tanto a pacientes en tratamiento como a antiguos
pacientes (tanto en su caso como en el de familiares direc-
tos).

Los estudios basados en la informacion que proporcionan
los pacientes tienen algunas limitaciones. La primera, res-
pecto del contenido de la pregunta, puesto que no es sencillo
preguntar sobre errores clinicos y menos sobre EA, aunque
el primero sea mas coloquial®'%"". En algunos estudios, se
ha preguntado por errores médicos (dafio potencial)'?'3, en
otros se ha presentado una lista de posibles EA para que
el paciente identifique qué le ha pasado'®' vy, en otros, se
define el concepto de EA y se aporta algin ejemplo’" 316
para facilitar la respuesta. El término error ha sido utilizado
con distintas acepciones: inadecuada calidad de la atencion
médica, resultados indeseables, complicaciones en el curso
de un tratamiento, lesiones o dano provocados por una inter-
vencion, o para describir deficiencias en la comunicacion con
profesionales sanitarios'”'8,

La segunda, centrada en a quién y sobre qué periodo
se pregunta: no es igual dirigirse a sujetos sanos en
el momento del estudio de campo que a pacientes en
tratamiento, y no es lo mismo preguntar por la Gltima
experiencia sanitaria que por el conjunto de visitas al
médico o de ingresos hospitalarios'>'%2°, Ademas de sesgos
de memoria que afectan a los recuerdos de aconteci-
mientos mas lejanos, las creencias personales sobre la

seguridad del sistema sanitario?! podrian también sesgar los
resultados.

La tercera tiene que ver con la fiabilidad del informe
del paciente y, en concreto, su capacidad para reconocer
e informar de un EA. En la mayoria de estudios en los
que se determina la frecuencia de EA en base a informes de
pacientes no se ha contrastado esta informacion con datos
clinicos' %20 y existen algunas dudas sobre su fiabilidad, al
menos en el caso de los informes de pacientes de sintomas
asociados a la medicacion??. No obstante, algunos estudios
han puesto de manifiesto que los pacientes pueden ser
informadores suficientemente fiables?3-2>.

El objetivo de este estudio es valorar en qué medida los
pacientes que informan haber sufrido dano debido a la inter-
vencion sanitaria han experimentado un EA a juicio de los
profesionales.

Método

Estudio analitico retrospectivo en el que se realizaron entre-
vistas estructuradas a pacientes de un hospital general que
habian sufrido EA (EA-real) y un segundo grupo control de
similares caracteristicas personales que no habian experi-
mentado EA (no-EA-real) segln juicio profesional tras revisar
los datos codificados en su historia clinica. Una vez selec-
cionados aleatoriamente los pacientes incluidos en el grupo
EA-real, se seleccionaron al azar pacientes de cirugia gene-
ral de perfil similar (sexo, edad, momento de la intervencion
y patologia) intervenidos en el mes anterior al estudio de
campo para el grupo no-EA-real. No se incluyeron pacientes
con demandas en curso por lesion o dafo en el curso del
tratamiento o con quejas en tramite de resolucion.

Considerando que el estudio ENEAS® habia detectado una
densidad de incidencia de EA moderados o graves de entre
el 6,5y 8,1 por cada 1.000 dias de estancia hospitalaria, y
considerando la actividad del hospital, se determiné entre-
vistar a 30 pacientes (10 EA-real y 20 no-EA-real), lo que
representa un 28% del total de pacientes con EA con con-
secuencias graves que cabe esperar para el conjunto del
ano.
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Para determinar si el paciente habia sufrido un EA se
replicé la metodologia del estudio retrospectivo de Harvard3
conforme el protocolo del estudio ENEAS®, llevando a cabo
un seguimiento de una seleccion al azar de pacientes ingre-
sados mas de 24 horas. Se definid6 EA como aquel evento
o circunstancia derivado de la asistencia sanitaria, y no de
la enfermedad de base del paciente, que hubiera ocasio-
nado un dano innecesario a un paciente y/o incrementado
la duracion de la estancia en el hospital. Se excluyeron los
éxitus. La revision de historias clinicas contd con la ayuda
de una guia de cribado y los casos en los que se activaba
alguna alerta fueron reevaluados por dos médicos. Mediante
Kappa se determino el grado de concordancia entre evalua-
dores (0,78). Se excluyeron los casos que suponian un EA
ocurrido en Atencidén Primaria o en ingresos previos o en
otros hospitales.

Para llevar a cabo las entrevistas se disefid un proto-
colo de preguntas estructuradas, elaborado a partir de la
experiencia del grupo investigador'?. Especificamente se
preguntd al encuestado si creia haber sido victima de un
error médico debido a una medicacién o a una intervencion
quirurgica inadecuada o que «no habia salido bien del todo»,
preguntando especificamente por indicios de EA acordes a
los hallazgos del estudio ENEAS®. La duracién de las entrevis-
tas fue de entre 20 y 25 minutos. Se le pidi6 que describiera
qué le habia sucedido y sus consecuencias, a qué lo atribuia
y si consideraba segura la asistencia sanitaria en el hospital.
Se aplico una metodologia doble ciego. Las entrevistas fue-
ron realizadas Unicamente por dos entrevistadoras formadas
y con experiencia en estudios de percepcion de pacientes,
que no conocian el grupo al que pertenecia el paciente (EA-
real vs no-EA-real). Las respuestas fueron codificadas para
su posterior analisis sin que mediara dato de identificacion
alguno. Solo una vez codificadas las respuestas se anadio la
variable grupo al que pertenecia el entrevistado (EA-real vs
no-EA-real).

En los analisis se han considerado: sensibilidad, especi-
ficidad, valor predictivo positivo (VPP), y valor predictivo
negativo (VPN). En sucesivos analisis para controlar el
efecto de la prevalencia de EA en la muestra, se calcularon
las razones de verosimilitud tomando como criterio de refe-
rencia los datos recogidos en la historia clinica segun inter-
pretacion de los profesionales. Adicionalmente, mediante el
coeficiente de correlacion intraclase indice kappa se calculd
el grado de concordancia no debida al azar entre el criterio
médico al revisar la historia clinica y el informe del paciente.

Esta investigacion forma parte de una linea en seguridad
del paciente financiada por FIS con fondos FEDER que contd
con el criterio de la Comision de Investigacion del centro.

Resultados

Dado que dos pacientes declinaron contestar, se presentan
resultados de 28 casos, de los que 10 pertenecian al grupo
EA-real. Respondieron 14 mujeres (6 al grupo EA-real). Edad
media de 55 afos en el grupo EA-real y de 60 anos en el
grupo no-EA-real.

Comparando criterio médico tras revision de historia
clinica para determinar ocurrencia de EA e informe del
paciente, el nimero de clasificaciones correctas fue de
20/28 (71%, 1C95% 51-86). La mitad de los pacientes que

debian haber informado un EA durante la entrevista no lo
hicieron y 3 que no sufrieron EA a juicio de los profesionales
dijeron haberlo sufrido. El VPP fue del 62,5% (1C95% 26-90),
mientras que el VPN fue del 75% (1C95% 51-90). La tabla 1
muestra el total de pacientes que habiendo padecido un EA
a juicio de los profesionales informaron durante la entre-
vista sufrir error de medicacion o en relacion a la cirugia.
La razon de verosimilitud positiva fue de 3 1C95% (0,9-10),
lo que supone que la probabilidad de que un paciente que
verdaderamente sufri6 un EA real fuera 3 veces mayor
que la que lo hiciera uno que no lo hubiera sufrido. Mientras
que la razon de verosimilitud negativa fue de 0,6, o lo que
es lo mismo, los pacientes que no sufrieron un EA real,
informaron 1,7 veces como si lo hubieran sufrido que los
que si habian sufrido EA realmente. El coeficiente de corre-
lacion intraclase entre evaluaciones segun criterio médico
e informe del paciente fue de 0,35 (IC95% 0,16-0,64).

Un paciente del grupo EA-real requirié re-intervencion
quirtrgica. En otro caso se confirmé error en la dispensa-
cion del farmaco correcto. En 3 casos se prolongo el ingreso
en un rango entre 4 y 14 dias. Ejemplos de indicios de
EA descritos por los pacientes fueron: «peritonitis al reti-
rar antibidtico de forma temprana», «coagulo tras ingreso
con intenso dolor», «grapa que pilla una arteria y precisa
una segunda intervencion», «sangrado al seccionar vena»,
«olvidaron poner una malla», «intenso dolor por un trata-
miento inapropiado», «desorientacién en el ingreso debido
a la medicacion que toma», «infeccion o reaccion alérgica a
farmaco» (tabla 2).

Del total, solo 2 de los 10 pacientes que dijeron sufrir
un error médico (ambos pertenecientes al grupo EA-real)
fueron informados del origen y consecuencias del EA por
su médico, en ambos casos requirieron nuevo tratamiento,
incluida re-intervencion.

La satisfaccion del paciente con las atenciones recibi-
das no estuvo condicionada por haber sufrido EA cuando
la ocurrencia de este evento se basd en el juicio de los
profesionales (p=0,15). En cambio, satisfaccion y EA se mos-
traron relacionados cuando la ocurrencia del evento se basé
en el informe del paciente (p=0,04). La percepcion de la
seguridad que ofrecia el hospital para los pacientes fue
similar entre ambos grupos de entrevistados (p exacta de Fis-
her=0,53). Sin embargo, los pacientes que afirmaron haber
sufrido un error clinico, con independencia de su pertenen-
cia a EA-real o no-EA-real, consideraron que el hospital era
mas inseguro (p exacta de Fisher=0,012).

En opinion de los entrevistados los errores clinicos se
debieron sobre todo a la presién asistencial y al azar intrin-
seco a cualquier actividad humana (tabla 3). Segun su vision,
el hecho de sufrir un error en un futuro ingreso dependeria
sobre todo: del azar, de carencias de personal y de la calidad
de la comunicacion con los profesionales.

Discusion

Como era esperable «ni son todos los que estan, ni estan
todos los que son», pero hay que considerar que pese a
las limitaciones propias de los enfoques de la investigacion
cualitativa y de las dificultades para los propios pacientes
a la hora de informar de un error clinico®, estos resulta-
dos corroboran las impresiones previas de que los pacientes
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Tabla 1 Concordancia entre el criterio médico y la percepcion del paciente?
Paciente que
no informa indicios EA Informa indicios EAP Total

Resultado revision de la historia clinica

EA-real 5 5 10

No-EA-real 15 3 18

Total 20 8 28

Prevalencia EA en la muestra=30% (segln criterio profesional en base historia clinica). En este caso se busco la sobrerrepresentacion de

casos con EA en la muestra.
Kappa=0,33.
Sensibilidad =0,50.
Especificidad=0,83.
@ Los datos representan frecuencias.
b EA: evento adverso. Informa al menos 1 evento adverso.

constituyen una fuente fiable para determinar la ocurren-
cia de EA, al menos en estos casos en los que el EA tiene
consecuencias mas graves?*.

En la literatura son muy escasos los estudios sobre la fia-
bilidad de los pacientes como informadores de EA. Los datos
de que disponemos de estudios similares arrojan cifras que
oscilan entre el 55%% y el 77%** (94% en caso de EA con
consecuencias mas graves) de informes de pacientes con-
trastados por los profesionales. En este caso, nos situamos
en la banda alta de este rango, con un indice de kappa cer-
cano al del estudio de Weissman et al.?* que compararon
también informes de pacientes e historia clinica.

A la hora de interpretar estos resultados hay que consi-
derar dos cuestiones. Primero, que no de todos los EA que
sufren los pacientes existen indicios en la historia clinica,
en parte atribuible a que el EA se manifiesta tras el alta?*.
Segundo, como dato comparativo, que en el estudio ENEAS el
porcentaje de coincidencia en el criterio de los profesiona-
les oscilo entre el 65y el 80%, seglin se tratara de incidentes
para la seguridad o de EA con consecuencias graves.

Este estudio nos pone sobre la pista de que los pacien-
tes, como era esperable, rigen su comportamiento por como

Tabla 2
durante su estancia en el hospital

piensan y cuando creen que ha habido un error clinico tien-
den a considerarse mas inseguros en los hospitales, con
independencia de que se haya producido efectivamente
ese error. Este dato coincide con resultados previos que
sugieren que cuando se produce un EA se reduce la con-
fianza del paciente y se complica la futura relacién con los
profesionales'?20,

En otros estudios realizados mediante entrevistas en
profundidad?® los EA aparecen asociados en un 37% de los
casos a un deterioro de la relacion médico-paciente; en un
29% a dificultades de acceso a los médicos, y en otro 24% a
fallos de diagnéstico y reacciones adversas a farmacos. En
este caso, hemos analizado adicionalmente a qué atribuyen
los errores los pacientes. Los resultados indican que para una
amplia mayoria el azar es un factor decisivo, lo que explica
la alta confianza en los profesionales sanitarios de muchos
estudios, aunque también se apunta a la presion asistencial,
carencias de personal y fallos en la comunicaciéon como ori-
gen de estos errores, en consonancia con los resultados de
otros estudios basados en encuestas a pacientes'®.

En EE.UU." menos de 1/3 de pacientes que han sufrido
un EA son informados de lo sucedido. En el estudio de

Informacion de los pacientes sobre las consecuencias de los errores clinicos que afirmaron haber experimentado

Paciente informo que. .. EA*-real No-EA-real Total
Consecuencias de los supuestos EA de los que informan los pacientes
Sufrid reaccion alérgica a farmaco 1 1 2
dispensado en hospital
Experimenté complicaciones por recibir 2 2 4
una medicacion que consideraba
inadecuada en su caso
Sufrid infeccion de herida quirtrgica 2 0 2
Present6 sangrado en exceso tras 2 1 3
intervencion quirlrgica
Requirio re-intervencion 1 0 1
Sufrid Ulcera por presion en este ultimo 0 0 0
ingreso
La duracion del ingreso fue mayor de la 3 0 3

inicialmente prevista

** EA: evento adverso.
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Tabla 3 Causas probables de los eventos adversos (EA) a
juicio de los entrevistados

EA debidos al azar: «Es un poco loteria, no se sabe por qué
pero puede pasar». .. «Es algo imprevisible, puede
pasarle a cualquiera»...«Aunque me ha pasado, no tiene
por qué volver a suceder». ..«<Somos humanos y todo se
complica». .. «<Un mal dia lo tiene cualquiera». . .«Pasa en
todos los sitios, mi hermana ha vivido en EE.UU. y alli
pasa lo mismo». ..

EA debidos a carencias: «No debiera suceder, pero
pasa». ..«Hay carencia de personal. . .»...«Quieren que te
marches demasiado pronto a casa»...«Falta de atencion
de los médicos». . .«<Hay muchos médicos pero no los
encuentras cuando los necesitas». . .«<Hay demasiados
pacientes (masificacion). .. «Hay muchos
inmigrantes». . .«protocolos no estan bien elaborados». . .

EA debidos a carencias en la comunicacion: «Se producen
confusiones o malentendidos». . .«lenguaje demasiado
técnico». . .«Es mas facil que le pase a un médico joven,
no presta la misma atencion». . .«No es un fallo del
meédico, sino administrativo, no me llego la carta». ..

Alberta’ (Canada) un 42% consideraron poco probable que
se les informara caso de sufrir EA. Este estudio no fue
disefado para poder realizar ninguna afirmacion en ese sen-
tido, pero apunta en una direccién muy similar. Si como
parece una informacién temprana y correcta reduce la
ansiedad del paciente, impide que pierda la confianza en el
médico y reduce la probabilidad de presentar una demanda
legal'”2'?7  deberia plantearse en los centros sanitarios pro-
tocolizar qué hacer y cémo informar a los pacientes que
sufren EA. Adicionalmente, se deberia prestar mayor aten-
cion a este asunto en futuras investigaciones.

Este estudio presenta algunas limitaciones. Aunque se ha
entrevistado mas de una cuarta parte del total de pacientes
que sufren anualmente un EA en el hospital, seria deseable
involucrar a pacientes de otros hospitales para corroborar
estos datos. Esta investigacion, como el resto de estudios
retrospectivos realizados para determinar frecuencia de EA,
se basa en la suposicion de que la documentacion clinica
recoge todos los episodios y cuenta con suficiente calidad
en los registros. No se han controlado variables de perso-
nalidad de los pacientes que pudieran afectar al resultado
como locus de control o percepcion de riesgo.

Futuros estudios podrian plantearse nuevas lineas de
investigacion como por ejemplo la calidad de la informa-
cién sobre EA recogida en la historia clinica, la utilidad de
las reclamaciones de los pacientes para el estudio de los
EA, la percepcion entre los pacientes de infalibilidad del
médico, analizar como ha evolucionado la forma en que se
aceptan los resultados de las intervenciones por parte de
los pacientes, o el efecto de la informacion al paciente que
sufre un EA tanto en él/ella, como en sus familiares.
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