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INTRODUCCION

La literatura cientifica publicada incluye pocos estudios acerca de la frecuencia de
eventos adversos en hospitales de los paises desarrollados y ain menos que provenga
de los paises en desarrollo.

El objetivo de este estudio fue estimar la prevalencia de Eventos Adversos durante la
hospitalizacion, asi como sus caracteristicas y factores correlacionados en el Hospital
Central Norte de PEMEX.

Se obtuvo una muestra probabilistica polietapica de los 7629 internamientos registrados
en el afio 2010. Los estratos para el muestreo correspondieron a las categorias de riesgo
de eventos adversos identificadas en el estudio Harvard Medical Practice. De acuerdo con
el nivel de riesgo fueron seleccionadas proporciones variables de pacientes para integrar
la muestra final y las probabilidades de seleccidén se utilizaron como ponderadores para
estimar la prevalencia global y para los andlisis estadisticos posteriores. En total se
obtuvieron 816 expedientes hospitalarios, que fueron revisados por un residente de cuarto
afio de Medicina Interna, este médico recibié capacitacién previa para la identificacion de

un evento adverso.

La prevalencia global de eventos adversos entre los pacientes atendidos durante 2010 en
el hospital fue del 6.0%. De los pacientes afectados, el 11.5% sufrié alguna incapacidad,
en el 96.5% se prolong0 la estancia hospitalaria y en el 12.9% de los individuos afectados,
el evento adverso estuvo posiblemente asociado con la muerte. En el 95% de los eventos
adversos el médico evaluador considero que esa condicién pudo ser prevenida. Se
encontraron todos los tipos habituales de eventos adversos, pero destacaron las

infecciones nosocomiales y las complicaciones quirdrgicas o procedimientos invasivos.

La frecuencia de eventos adversos durante la hospitalizacion, documentada a través del
expediente médico, es mas bajo que la reportada en hospitales generales de paises
desarrollados. En el caso particular del hospital estudiado, es necesario implementar un
protocolo més efectivo y oportuno para el manejo de infecciones nosocomiales. Ademas,
se requiere de una estrategia para reducir los tiempos de estancia hospitalaria y mejorar

los resultados de la atencién médica.




MARCO TEORICO

El estudio de la calidad en la atencion médica no es un topico reciente debido a que
podemos ubicarlo en el contexto de hace aproximadamente 100 afos. Los primeros
registros se encuentran contenidos en el cédigo de Hammurabi (1700 A.C.) en
Mesopotamia, aqui se sancioné la pobre calidad con la siguiente aseveracion: “Si un
médico realiza una operacion en un hombre noble, con una lanceta de bronce y ello le
causa la muerte o le abre la cavidad ocular y le destruye el ojo él tendr& que cortarse la
mano”; ésta sancion tan severa contemplaba también el nivel socio-econémico del
paciente; en caso de ser bajo: “El médico solo tendria que ser un buen esclavo en plata,
si éste le destruyera el 0jo”.! Posteriormente Florence Nightingale (1820-1910) desarrolld
un mecanismo de control de calidad con la finalidad de evaluar los resultados de la
atencion proporcionada a los soldados britdnicos durante la guerra de Crimea (1865).
Con el estudio evidenci6 la pobre calidad de la atencién y la carencia de las condiciones
sanitarias en los hospitales de campo de la armada britanica, asi también recolect6
estadisticas especificas de enfermedad, promedi6 casos fatales con lo que concluyé que
muchos soldados morian de neumonia, disenteria u otra enfermedad infecciosa que por
causa de la guerra misma. Esta accion produjo cambios profundos en la politica publica
britdnica que originaron mejores servicios de salud y una respuesta apropiada de la
politica publica.? Con el paso del tiempo las aportaciones fueron de mayor trascendencia
reconociendo que los principios basicos ya habian sido dados, asi tenemos que como
parte de éste proceso Morehead y Makover aportaron estudios de proceso de atencién
dentro del Health Insurance Plan of Greater New York, con base en la revision de
expedientes y conversacion con los médicos,® Avedis Donabedian,* en la década de los
60°’s llevé a cabo la primera revision exhaustiva sobre los conceptos elementales de la
calidad de la atencidbn meédica, representando asi los cimientos de la estandarizacion de
los conocimientos, definiciones y métodos de evaluacidn; contribucion publicada con el
titulo de: “Aspects of Medical Care Administration® (1973) y “Benefits in Medical Care
Programs” (1976).

En México, tenemos que el primer estudio formal se realiz6 en 1956 en el Hospital de la
Raza, donde de forma extraoficial se contempla la revision de expedientes clinicos, siendo

un afio mas tarde cuando se forma la Comision de Supervision Médica del IMSS.?




En 1974, el Dr. Gonzalez Montesinos y Cols. aportaron topicos como: la autocritica del
médico considerdndolo como un instrumento para mejorar la calidad de la atencion; la
autoevaluacion de casos de defunciones sujetos a autopsia; la evaluacién en la
continuidad de la atencién en los traslados de pacientes entre otras, finalizando esto con
la publicacion de resultados obtenidos de la evaluacion de 26.000 expedientes clinicos.®

En 1985, el entonces Secretario de Salud, Dr. Guillermo Soberon Acevedo en un
simposium sobre la calidad de la atencion médica manifestd: “durante los dos ultimos
aflos y medio, México ha sido protagonista de intensos cambios en la concepcion y
organizacion de sus Instituciones de Salud, en el curso de estos cambios, el punto sobre
la calidad de la atencibn médica de los servicios ha pasado a ocupar un lugar

preponderante”.’

Entonces, la calidad debe entenderse como el grado en que los servicios de salud
mejoran los niveles esperados de salud, de manera congruente con las normas
profesionales y con los valores de los pacientes. En términos simplistas podemos decir
que a mayor calidad de los servicios médicos de salud resultara un mayor bienestar y
salud de cada individuo y de la poblacion en general. La calidad puede ser estudiada
desde dos puntos de vista, el primero contempla el aspecto técnico, el cual busca lograr el
mayor beneficio con los menaores riesgos al prestar los servicios de salud de acuerdo con
las normas de la préactica profesional y el segundo punto de vista toma en cuenta la
dimensién interpersonal, la cual considera al paciente como ser humano integral y busca
su satisfaccion plena. Cabe resaltar que en éste trabajo solo consideraremos la

dimension técnica.

Para Donabedian® existen tres enfoques principales para la evaluacién de la calidad:
“estructura”, “proceso” y “resultado”. La “estructura” son todas las caracteristicas
relativamente estables de los proveedores de atencion, de los instrumentos y recursos
que tienen a su alcance y de los lugares fisicos y organizacionales donde trabajan. El
concepto de estructura incluye los recursos humanos, fisicos y financieros que se

necesitan para proporcionar atencion medica.




El “proceso” comprende todo lo que los médicos y demas personal de la salud hacen por
los pacientes y la habilidad con que lo hacen. El “resultado” se refiere a lo que beneficia a
los pacientes: mas especificamente, el resultado, es un cambio en la salud que puede ser
atribuido a la asistencia recibida. Los resultados pueden incluir otras consecuencias de la
asistencia, como por ejemplo el conocimiento acerca de la enfermedad, el cambio del
comportamiento que influye en la salud o la satisfaccion de los pacientes. En relacion a
los resultados de la atencién, es necesario contar con indicadores integrales sobre los
resultados de la atencién, que incluya no solamente la mortalidad, sino también la
morbilidad y la calidad de vida.

La calidad de la atencion médica puede ser medida a través de indicadores, como es el
indicador relacionado con el nimero de eventos adversos que se presentan durante un

tiempo bien definido donde el proceso de atencién se llevo a cabo.

Por eventos médicos adversos entenderemos todo dafio causado al paciente como
consecuencia de un manejo médico y terminan prolongando el tiempo de hospitalizacion

y/o una incapacidad que antes no estaba presente.’

Los eventos adversos, entonces, se dividen en tres tipos, de acuerdo con su duracion:
» Incapacidad temporal (con duracion menor a 6 meses).
= Incapacidad permanente (> a 6 meses).
= [Estancia prolongada.
= Muerte.

Algunos autores'®'**? han propuesto clasificaciones para eventos adversos las cuales

conjunto en la siguiente grafica.
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Estos eventos adversos nacen en el contexto de un sistema de cuidados para la salud
sujeto a los avances cientificos y tecnoldgicos, con la polémica de elegir entre multiples
tratamientos y medicamentos, y con la existencia de juicios no estandarizados para la
toma de decisiones diagnésticas y terapéuticas, lo cual podria repercutir en la prevalencia

e incidencia de resultados negativos o sub-6ptimos desde la 6ptica del consumidor.*?

Estos (avances cientificos y tecnoldgicos) también suelen ser causas de eventos
adversos, ya que en ocasiones el avance en el conocimiento de la medicina no es del
dominio general y lleva consigo implicaciones de enfermedad fisica 0 mental. Por ejemplo,
el estetoscopio de Laénnec fue causante de la neurosis cardiaca de los que tienen soplos

inocentes; algunos analgésicos son causantes de gastritis por mencionar algunos.™

Los medios masivos de comunicacion tienen responsabilidad debido al manejo de
informacion, pues ésta es pronta sobre los mas modernos avances en la medicina, de sus
alcances y bondades, pero rara vez de sus debilidades e implicaciones negativas. Ello
genera falsas expectativas en los pacientes, pues al menos al principio solo uno o unos
pocos médicos dominan las nuevas técnicas difundidas y quiza pocos hospitales cuenten

con la infraestructura adecuada para llevar a cabo exitosamente tales acciones.™




Un médico, sin importar su competencia o habilidad, podria llegar a cometer errores o
proporcionar un cuidado sub-6ptimo al paciente sin proponérselo y con esto alterar la
eficiencia en la atencion. Esto se explica por la presencia de una serie de circunstancias
como fatiga, distraccion, ambiente inadecuado u organizacion deficiente, entre otras
causas. Alun cuando tuviera cuidado para que todas las decisiones y acciones fueran
aceptables, es de esperar que se tengan algunos resultados negativos debido a que la
situacion contemplandola en su totalidad es compleja.

Los sistemas de atencién en salud actuales estan en posibilidades de brindar proteccion a
los pacientes que en épocas anteriores tenian pocas posibilidades de sobrevivir. Sin
embargo, la practica es mas invasiva y riesgosa debido a que los avances médicos han
permitido hacer intervenciones mas atrevidas en pacientes mas fragiles o debilitados, que

pueden llevar a cometer errores y desembocar en eventos médicos adversos.

Ademas de los factores ya mencionados, existen otros como las fallas y debilidades de
los recursos humanos y materiales que dispone un hospital, sus procesos administrativos,
asi como a cuestiones de orden social, politico y econémico que trascienden las
posibilidades de las Instituciones de Salud o de las acciones particulares del médico, y

que implican eventos adversos.

Sin embargo, en el contexto de este trabajo se considera la identificacion de una de las
causas de eventos adversos que es el cuidado sub-estandar, definido como el cuidado
médico por debajo del estandar esperado por los médicos de la comunidad en el tiempo
de evaluacion de la atencion.’ De acuerdo con esta definicion, es claro establecer que la
disminucion de eventos adversos derivados de cuidados sub-estandar en la atencién

médica implica una mejor 6 mayor calidad del servicio médico.

Los eventos médicos adversos son un problema de salud publica en varios paises™® por
ejemplo un panel de expertos del Instituto de Medicina de la Academia Nacional de
Ciencias de los Estado Unidos®’, encontr6 gue los errores médicos son causas directas
de la muerte de 44,000 a 98,000 americanos cada afio y estas cifras excede las muertes
por accidentes de vehiculos automotores (43,458), cancer de mama (42,297) o
infecciones por VIH.' Se estima que mas de 13% de los ingresos a un hospital se deben

a efectos adversos del diagndstico o el tratamiento y que casi 70% de las complicaciones
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son prevenibles,*®

sin mencionar que éstos pueden afectar a toda la poblacion sin
importar condiciones especificas individuales, como el sexo, la posicion socioeconémica o

la raza.

Un evento adverso afecta la integridad fisica de los pacientes, asi como también se
espera tenga un impacto a nivel econémico lo que lo orienta a demandar al médico o a la
Institucion, incrementando los costos de la medicina, de los litigios y de los

Segul.os.18,19,20,21

El fendmeno de las demandas legales contra médicos esta ocurriendo de manera sonante
en los Estados Unidos, pais en el que los cuidados médicos y la investigacién han
alcanzado grandes avances y donde se han obtenido logros impensables en los ultimos
afos. Por lo anterior el nimero de litigios y el incremento en los gastos en seguros contra
demandas han aumentado considerablemente. Es indudable que este proceso
(demandas legales) sea uno de los causantes del encarecimiento de la medicina en
Estados Unidos. Asimismo, este proceso ha ocasionado otros efectos adversos como la
angustia en los médicos por las demandas y los juicios, ademas de una erosion en las
relaciones de confianza entre los médicos y los pacientes.?*?** En México la situacion de
las demandas legales va en aumento pero estamos lejos de la frecuencia observada en
los Estados Unidos. Nuestro pais no tiene la tradicion participativa de su gente en
cuestiones legales, como ocurre con el vecino pais del norte, ademéas de contar con
diferencias técnicas y operativas en los sistemas legales de ambos paises. La cultura de
defensa de derechos de salud en México es muy pobre. Son pocos los cuerpos
profesionales que vigilan el desempefio de los miembros y los mecanismos juridicos
inhiben el uso de las instancias legales. Asi, se puede pensar que en México el
consumidor esta desprotegido, pese a la existencia de la Comision Nacional de Arbitraje
Médico (CONAMED), de tribunales y otras instancias.

Son pocos los paises que han realizado estudios para contabilizar el nimero de eventos
adversos ocurridos en su sistema de salud. Por ejemplo, Australia en 1995 identifico un
16.6% de eventos adversos y la mitad de estos fueron considerados prevenibles. En el
Reino Unido en 1999 se enrolaron en un estudio piloto dos hospitales londinenses; en
ellos se tomaron 1014 expedientes y se detectaron 11.7% eventos adversos.'® El estudio

mas importante y trascendente en relacion a la prevalencia de eventos adversos lo
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constituye el realizado en 1991 por Brennan y Cols. en Harvard, titulado “Incidencia de

25 consistié en una revision

eventos adversos y negligencia en pacientes hospitalizados
exhaustiva de una muestra de 30,195 expedientes médicos de 51 hospitales no
psiquiatricos, revisaron todos los expedientes de pacientes hospitalizados en ése afio en
NY pasaron por un primer filtro (enfermera y trabajadora social) y seleccionaron aquellos
gue tuvieran criterio de evento adverso para posteriormente someterlos a un segundo
filtro integrado por médico especialista y general concluyendo que la prevalencia de
eventos adversos fue del 3.7% de las hospitalizaciones, éste estudio debido al disefio
epidemioldgico y al tamafio de la muestra ha dado lugar a varias publicaciones, como fue
el desarrollado en 1991°*% en el que se dieron a conocer los resultados de un estudio
interdisciplinario de dafios médicos vy litigacion por malas practicas, el cual reporta que el
3.7% de los pacientes hospitalizados sufrieron eventos adversos, de los cuales el 27.6%
se debieron a negligencia y casi la mitad eran prevenibles, y 13.6% de éstos terminaron
en muerte. Si se pudieran extrapolar estos resultados a la salud general de los Estados
Unidos, cerca de 120,000 norteamericanos moririan cada afilo como resultado de errores
prevenibles en el cuidado hospitalario. Una de las principales conclusiones a las que llega
Brennan en éste estudio es que el sistema de justicia legal y civil compensa con poca
frecuencia a los pacientes lesionados y raramente identifica y hace pagar a los

proveedores de salud por cuidados médicos derivados de negligencia.”

Asi mismo en 1992 se realiz6 el estudio “The incidence and nature of surgical of adverse
events in Utah and Colorado in 1992"** que reporta resultados muy similares a los del
estudio de Harvard. En México hay poca informacion empirica y proviene de dos
encuestas, una de ellas llevada a cabo hace casi 25 afios, en 1978, tomando informacion
directamente de un cuestionario aplicado a los médicos del pais registrados en el
directorio de la Academia Nacional de Medicina.”® Esta encuesta Gnicamente captaba las
opiniones de los médicos en relacion con las iatrogenias. La segunda encuesta fue
realizada mas recientemente (1998), por los doctores Tanimoto, Rizo y Guarner,®
mediante una levantamiento de informacién nacional orientado a médicos tanto generales
como especialistas, incluidos en la base de datos del Consejo de Salubridad General, de
los sectores publico y privado, en la que se les preguntd su opinion respecto al dafio
iatrogénico durante el ejercicio de la medicina. Herrera y Cols. en 2005 reportd que la

frecuencia de eventos adversos en pacientes hospitalizados fue de 9.1% y el 17% tuvo
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algun tipo de incapacidad, al 52% se le prolongé la estancia hospitalaria y en el 26% de

las ocasiones el evento adverso pudo contribuir con la muerte del paciente.”®

Algunos estudios relacionados con eventos adversos y demandas legales son: los de
Taragin (1992)", Burstin (1993)*' y Brennan (1996)%, y Dubois (1987)*°, Brennan (1991)°
y Valdés-Salgado (2001)* estudian la calidad de la practica médica; Thomas (1999)% y
Darchy (1999)* evalian los costos de los eventos médicos adversos en Estados Unidos y
en Francia; Carrillo (2000)™ realiza un estudio teérico; y Brennan (1990) identifica las

causas de eventos adversos durante la hospitalizacion.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México no hay estudios que proporcionen la prevalencia de eventos médicos adversos
y los factores asociados en torno a ellos. Una vez que conozcamos el numero de eventos
médicos adversos que son consecuencia de la entrega de cuidados sub-estandares, asi
como los factores que estan asociados a su presentacion, estaremos en condiciones de
brindar una atencién de mayor calidad y de asignar mejor los recursos econémicos
otorgados a las Instituciones de Salud en nuestro pais. Esta informacion ayudara a
mejorar la toma de decisiones y a aumentar considerablemente la calidad de la atencion

médica.

El presente trabajo tiene como propdésito conocer las causas que dan origen a los eventos
médicos adversos, asi como a su deteccion, incluyendo aquellos debidos a cuidados
médicos por debajo del estandar ocurridos en el Hospital Central Norte de PEMEX en el
afo 2010, con la finalidad de percibir los riesgos en la atencion médica y poder sugerir

acciones para su prevencion.
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JUSTIFICACION

El tema de la calidad es un signo de desempefio en todos los ambitos del quehacer
humano. Los servicios de salud no escapan a esta influencia. Muchos son los factores
gue actualmente inciden en el hecho de que la calidad de los servicios de salud se hayan
convertido, sobre todo en la presente década, en una exigencia por parte de los usuarios
y en una prioridad para las instituciones por responder adecuadamente de la calidad de

los servicios que proporcionan.

El Gobierno Federal ha establecido un compromiso en materia de salud, a través de la
Cruzada Nacional por la Calidad de los Servicios de Salud, la cual incluye dos grandes
acciones concretas. Por un lado, ofrecer un trato digno tanto a los usuarios de los
servicios de salud, como a sus familiares y, por otro, mejorar constantemente la calidad

técnica de la atencion médica.

El sistema de salud en México ha alcanzado un grado de complejidad tal que amerita una
base de informacion cientificamente validada. Por lo que la linea de investigacion sobre
calidad de la atencién en salud podra ofrecer una base racional para la toma de

decisiones en este campo.

Los resultados de este trabajo, proporcionaran un acercamiento al conocimiento de los
eventos médicos adversos y de sus diversas causas —en particular aquéllas relacionadas
con cuidados médicos sub-estandar—, a partir del estudio particular del Hospital Central
Norte de PEMEX, lo cual coadyuvara a brindar atencién médica de mayor calidad, primero
en el hospital y, posteriormente, en otras Instituciones de Salud. Lo anterior también
implica una mejor utilizacion de los recursos econdémicos, ya que el dinero que
tradicionalmente se orienta a la atencién de los eventos médicos adversos, con la
disminucion de ellos, podra ser destinado a otras areas de atencion prioritarias en el
sistema de salud. Asimismo, la reduccion de quejas y demandas incide en menores

gastos de parte de los pacientes por tal motivo.

Los conocimientos e informacién que se obtendran mediante estimaciones precisas de los
pardmetros que indican eventos meédicos adversos, daran elementos a las autoridades del

hospital para establecer mecanismos de mejoras en la calidad de atencién médica.

14



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

OBJETIVO GENERAL

Determinar la prevalencia y los factores asociados a la presentacion de eventos médicos
adversos que resultan de la entrega de cuidados médicos sub-estandar.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar esta prevalencia y factores asociados para los eventos adversos que
provocaron:

a) Incapacidad menor a 6 meses

b) Incapacidad permanente

c¢) Prolongacion de estancia hospitalaria

d) Muerte.

El estudio se realizé en el Hospital Central Norte de PEMEX durante el afio 2010.

MATERIALES Y METODO

Disefio. El estudio se llevd a cabo en el Hospital Central Norte de PEMEX. En este
hospital se internaron un total de 7629 pacientes adultos durante el afio 2010. Se realizd
un muestreo estratificado, considerando distintos criterios que definen a los grupos de alto
riesgo para la presentaciéon de un evento adverso de acuerdo con lo reportado en el

estudio de Brennan y Cals.

Se revisaron el total de los casos de altas voluntarias, caidas, quejas, defunciones con
autopsia, pacientes con diagnéstico de iatrogenia de acuerdo a la décima revisiéon de la
Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-10) y los pacientes que sufrieron

infecciones nosocomiales segun el Comité Institucional de Control de Infecciones.
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Del resto de los pacientes no incluidos en las categorias anteriores se obtuvieron
muestras aleatorias simples, incluyendo las defunciones sin autopsia, los pacientes que
tuvieron una estancia prolongada (mayor o igual a 9 dias), los traslados a otros hospitales
y los reingresos a quir6fano y finalmente, del grupo de pacientes que no cumplian ninguno
de los criterios anteriores (Cuadro 1).

De acuerdo con los criterios descritos fue seleccionada una muestra inicial de 816
pacientes y se buscaron los expedientes clinicos para su revision. Debido a pérdidas
fisicas totales o parciales del expediente o no fue posible localizar 12 expedientes, por lo
gue al final se revisaron 804 expedientes (98.5% del total inicial).

Solamente se consider6 un expediente completo y apto para el estudio a aquél que
contaba con una valoracidon clinica inicial, notas de evolucibn médica, notas de
enfermeria, documentacién de procedimientos, reportes de laboratorio o patologia y

resumen de alta.

Proceso de revisiéon. La revisién de los expedientes la realizé6 un médico residente de
cuarto afio de Medicina Interna. Antes iniciar la revision formal de los expedientes, se
llevd a cabo un procedimiento de estandarizacion y se realiz6 una reunién de consenso
sobre la definicion operacional de evento adverso y su aplicacion en los casos utilizados
como base de estandarizacion, ademas se establecié un acuerdo acerca de la manera en

la que se iba a evaluar cada caso.

Mediante una tabla de niUmeros aleatorios se realiz6 la asignacion de los expedientes que

no cumplian con ningun criterio (n=6347).

Si el médico tenia alguna duda sobre la evaluacion del caso, podia optar por una revision
adicional, que fue realizada por el médico de mayor experiencia clinica, quien asignoé la

calificacion final. (Anexo 1)

Definicion de variables. Un evento adverso fue definido como el dafio no intencional
causado por la atencion médica o el manejo clinico y no por la enfermedad de base, que
le produjo al paciente una incapacidad transitoria 0 permanente, prolongé la estancia

hospitalaria, o caus6 su muerte.
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La evaluacion de un evento adverso se realiz6 mediante una escala categoérica de 0 a 6,
donde, a juicio del revisor, cero indicaba que definitivamente no hubo un evento adverso y

6 que si lo hubo.

Las categorias intermedias se utilizaron para indicar los grados variables de incertidumbre
que pudieran existir. Para fines de este trabajo, se considerd que hubo un evento adverso

cuando el médico asigno una calificacion mayor o igual a 4 al expediente revisado.

También se instruy6 al revisor para que anotaran si consideraban que el evento adverso
se debi6 a un cuidado a la salud menor al estdndar esperado para el hospital en la época
que se brindd la atencion y después se le solicitd anotar qué tan prevenible consideraba al

evento adverso, utilizando igualmente una escala de cero a seis.

En otra parte del instrumento se le pidié al médico describir cada evento adverso, la
relacién del evento adverso con respecto al cuidado médico y finalmente estimar el grado

de invalidez que resulté del evento adverso.

Se carece en la actualidad de una clasificacién de los eventos adversos con aceptacion
internacional. Para los propésitos del presente trabajo, clasificamos los eventos adversos
en tratamientos inadecuados o insuficientes (sub-tratamiento), complicaciones de cirugia
o de procedimientos invasivos, infecciones nosocomiales, retraso en diagnéstico o
tratamiento, reacciones a medicamentos y caidas o traumatismos en el hospital (Cuadro
2).

Analisis Estadistico. Se realiz6 con el paquete Stata version 10. Para cada variable
analizada se construyeron tablas de contingencia de acuerdo a la presencia de eventos
adversos. Se realizaron andlisis uni-variados y bi-variados, buscando relaciones entre la
presencia de eventos adversos y una serie de variables potencialmente predisponentes
como edad, género, estancia hospitalaria, diagnoéstico final, presencia de procedimiento

quirdrgico o invasivo.
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Finalmente se ajustaron modelos de regresion logistica para buscar factores asociados a
la presencia de eventos adversos. La prevalencia de eventos adversos se estimo con los
datos muestrales y en una segunda etapa se repiti6 el andlisis utilizando como
ponderadores los inversos de las fracciones muestrales correspondientes a cada uno de
los criterios empleados para seleccionar los expedientes durante el estudio.

Este Ultimo procedimiento permiti6 estimar la prevalencia de los eventos adversos,

extrapolada a la totalidad de los egresos registrados durante el afio 2010.

Para medir la concordancia inter-observador, se le proporcionaron a un médico revisor el
10% de los expedientes los cuales fueron elegidos al azar, que anteriormente fueron
revisados por otro médico, mientras que para medir la concordancia intra-observador se
escogieron aleatoriamente otro 10% de expedientes del médico revisor y le solicitdé una

segunda revision un mes después.

RESULTADOS

En el Cuadro 1 se describen las caracteristicas generales de la muestra seleccionada
para el estudio. En la primera etapa la muestra consisti6 en 816 expedientes, de los
cuales, se pudo obtener informacion completa en 98.5% (n=804) de los casos. La pérdida
de expedientes no afecté las caracteristicas de la muestra, segun se aprecia al comparar

las proporciones correspondientes a las variables género, edad, dias de estancia.
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Distribucion de la muestra de estudio en las categorias de factores de riesgo para EAs y frecuencia de EAs.

Categoria Total de Casos Casos Eventos Pacientes
admisiones revisados, revisados, adversos, con eventos
Hospitalarias, No. % No. adversos,
No. %
Alta voluntaria 17 17 100 1 5.9
Caidas 3 3 100 3 100
Defunciones con autopsia 3 2 66.7 2 100
Defunciones sin autopsia 222 120 54.1 17 14.2
Estancia prolongada > 9 dias 591 105 17.8 13 124
Evento adverso (CIE-10) 1 1 100 0 0
Infeccién nosocomial 210 199 94.8 148 74.4
Quejas 3 3 100 0 0
Reingreso a quiréfano 119 50 42.0 15 30.0
Traslado a otro hospital 113 42 37.2 1 2.4
Ninguna de las anteriores 6347 262 4.1 1 0.4
Total 7629 804 10.5 201 6.0

Cuadro 1

El 57.4% (462) de las personas que conformaron la muestra pertenecieron al sexo
femenino, la edad promedio fue 63.1 + 17.5 afios; la estancia hospitalaria promedio fue de

8 + 9.8 dias de los pacientes atendidos en el hospital durante 2010.

Del total de los 7629 pacientes que fueron internados en el 2010 se identificaron 1282
(16.8%) expedientes en los que se encontrd al menos uno de los criterios potencialmente

relacionados a un evento adverso, segun el estudio de Brennan y Cols.’

En el Cuadro 1 se presenta el listado de los diferentes criterios utilizados para la seleccién
estratificada, el total de internamientos en cada categoria, el nUmero de expedientes

seleccionados y las fracciones muestrales que correspondieron a cada una de las
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categorias. Estas fracciones se utilizaron para construir los ponderadores que permitieron
estimar las prevalencias para el universo de los pacientes atendidos durante el afo y

ponderar también las asociaciones entre variables.

En las seis categorias principales de Brennan y Cols. (Defunciones con autopsia,
iatrogenia de acuerdo a la CIE10, quejas, infecciones nosocomiales, altas voluntarias y
caidas), fueron seleccionados el 100% de los expedientes.

De los 1045 expedientes con algun otro criterio potencialmente asociado a un evento
adverso fueron seleccionados 30.3% de los expedientes (n=317). Finalmente fue
seleccionada una muestra aleatoria de 262 expedientes (4.1%) a partir de los 6347 que
no tuvieron alguno de los criterios de probable evento adverso. En 40.8% de los eventos
adversos identificados se consideré que hubo un cuidado a la salud menor al estandar
esperado en el hospital de referencia. Noventa y cinco por ciento fueron catalogados

como evento adverso prevenibles (datos no presentados en los cuadros).

La prevalencia estimada de eventos adversos con respecto al total de egresos del afio
2010 fue de 6% (IC95% 6.8-8.5). En 11% el revisor considero que el evento adverso dio
origen a una incapacidad menor a 6 meses, en 0.49% a una incapacidad permanente, en
96.5% el evento adverso produjo una prolongacion de la estancia hospitalaria, en 12.9%
fue contribuyente a la muerte y finalmente en 20.9% se identific6 mas de un evento

adverso.

La mayoria de los eventos adversos registrados en el hospital de estudio durante el 2010
fueron clasificados como infecciones nosocomiales y complicaciones de cirugia o
procedimientos invasivos. En el Cuadro 2 se describen los tipos de eventos adversos y su

frecuencia con relacion al criterio que los define.
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Tipos y frecuencia de eventos adversos
Tipos de eventos adversos ' No.

Tratamiento inadecuado o insuficiente 7

Complicaciones de cirugias y procedimientos invasivos 23

Infecciones nosocomiales 221

Retraso diagnéstico y/o de tratamiento 1

Reacciones a medicamentos 1

Caidas 3

Total 256
Cuadro 2

Una de las principales causas de morbilidad durante el 2010 fueron las enfermedades
cronico-degenerativas (Diabetes Mellitus e Hipertension Arterial Sistémica), que se
encontraron fuertemente asociadas con la presentaciébn de eventos adversos. De la
misma manera, se observd que el principal indicador de evento adverso en este grupo de

pacientes correspondi6 a la presencia de infecciones nosocomiales.

Un aspecto central del trabajo fue el de asegurar que se obtuviera informacién vélida y de
alta calidad. Con ese propésito, ademas de la estandarizacion del médico revisor de los
expedientes, se utilizé una estrategia para medir la concordancia intra e inter observador

mediante el calculo de coeficientes kappa.

El valor de kappa para la concordancia intra observador para definir la presencia de
evento adverso (pregunta 1) fue de 0.89 (+0.071); para determinar si el evento adverso
fue secundario a un cuidado menor al estandar (pregunta 2), el valor de kappa fue de 0.87
(+0.086); y para determinar si el evento adverso era prevenible (pregunta 3), fue de 0.80
(+0.09).

Al medir la concordancia inter observador, los valores de kappa fueron: para la pregunta 1
de 0.67 (+0.11); para la pregunta 2 de 0.74 (+0.10); y para la pregunta 3 de 0.71 (+0.10).
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DISCUSION

El presente trabajo es el primero que se realiza en un Hospital de Petroleos Mexicanos

para la evaluacion de eventos adversos.

Nuestros hallazgos estan mas bajos con las prevalencias reportadas por estudios
realizados en paises desarrollados. Encontramos que 6% de los pacientes hospitalizados
sufrieron un evento adverso y de esos el 11.5% sufrid algun tipo de incapacidad, en
96.5% de los casos se prolongé la estancia hospitalaria y en 12.9% el evento adverso

pudo contribuir a la muerte.

La presentacion de un evento adverso tiene una fuerte correlacion con la estancia
hospitalaria. Por lo tanto es dificil saber cual de estas dos entidades es la causa y cual la

consecuencia. Lo mas probable es que existan ambas situaciones.

En concordancia con el estudio de Brennan y Cols., encontramos un efecto
marginalmente significativo, pero no encontramos que la edad avanzada incremente el

riesgo de un evento adverso.

El estudio pudo haber sido afectado por varias circunstancias. Por un lado, esta basado
en expedientes médicos y por ende dependiamos de que los eventos estuvieran descritos
en el expediente clinico. Es posible que los médicos no identifiquen un evento adverso y
por lo tanto estos no sean anotados’ o bien, que el temor ante una demanda legal motive
la falta de registro de un evento adverso en el expediente clinico.®* Sin embargo, estos
documentos han sido la fuente principal de estudios publicados sobre la iatrogenia y son
también la fuente mas viable para la vigilancia hospitalaria de los eventos adversos, ya

gue estan generalmente accesibles en los hospitales.

Todas estas condiciones son validas para el hospital donde se llevo a cabo el estudio y no
tenemos manera de controlar estas fuentes potenciales de error. Tampoco se identificaron
los eventos adversos que hayan ocurrido en la consulta externa, pediatria, psiquiatria o en

el servicio de urgencias.
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La evaluacién de los eventos adversos se hizo con base en la opinion de un médico
residente de cuarto afio de Medicina Interna el cual fue estandarizado para los propositos
especificos del estudio; sin embargo, no es posible asegurar que se haya eliminado la
variabilidad de un juicio subjetivo en circunstancias de dificil interpretacion de los datos
del expediente. Como lo demuestran los valores obtenidos durante la medicion de la
concordancia inter e intra observador, se obtuvo informacion de buena calidad y ademas
se utilizé un punto de corte elevado para aceptar la existencia de un evento adverso, es
decir, se consideraron como casos de iatrogenia solamente aquellos que recibieron una
calificacion de 4 a 6, es decir, a las situaciones en las cuales el médico tenia una gran

certidumbre.

Adicionalmente el estandar utilizado para normar el criterio de los médicos revisores fue el
que existia en el hospital en la fecha del internamiento y no se deberia utilizar un criterio
internacional, u otro que pudiera deducirse de publicaciones o lineamientos de tratamiento
generados en otros paises, para evitar que se introdujera una variabilidad incontrolable en

la interpretacién de los juicios clinicos.

Nuestro estudio se llevd a cabo Unicamente en el Hospital Central Norte de PEMEX de
concentracion nacional, por lo tanto, no refleja necesariamente la practica de otros

hospitales publicos o privados de México u otros paises similares.

La cultura en que vivimos sefiala el error como un hecho punible que inculpa al que lo
cometid, por lo tanto, es muy facil caer en la tentaciébn de ocultar o no comunicar su
existencia, para evitar el castigo y la culpa. Es evidente que la posible ocultacion de los
errores™ haya obstruido y limitado nuestros anélisis, por tanto, se hace dificil detectar y

aplicar métodos dirigidos a evitar reincidencias.

Lo importante es reconocer la existencia de los eventos adversos, a fin de establecer
estrategias de control con informacion oportuna, protocolos y guias de manejo clinico.
Finalmente se debe involucrar a todo el personal en una estrategia para controlar los
errores que pueden afectar la seguridad de nuestros pacientes.® Si se obtiene una mayor
comprension de los dafios y de sus causas serd posible desarrollar métodos mas

efectivos de prevencion de los eventos adversos.®
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Uno de los eventos mas notorios que encontramos fueros las infecciones nosocomiales y

las complicaciones quirdrgicas.
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ANEXO 1.

ESTUDIO DE EVENTOS ADVERSOS

Ndmero de caso:

Edad: Sexo: Estatus de admision:
A=Agudo 6 P=Programado

Fecha de admision: Fecha de alta:

Indique si se presenta lo siguiente: 1=si 2=NO 3=NA

Valoracién médica inicia:

Notas de evaluacion médica:

Notas de enfermeria:
Documentacién de procedimiento:
Reportes de laboratorio o patologia:
Resumen de alta:

Otro (definir):

NoghkwdhE

La documentacion del expediente médico es adecuada para apoyar este cuestionario:
1=SI
2=NO (no continde el cuestionario)

Por favor, proporcione un breve resumen clinico:
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CRITERIOS DE EVENTO ADVERSO

Evalle en una escala creciente de 0 a 6 el grado de certeza en su apreciacion.

Cero indica que definitivamente NO, mientras que 6 indica que definitivamente SI.

1. Existié6 un dafio (no intencionado) causado por la atencion médica o el manejo
clinico (no por la enfermedad de base) que genero:
a) Incapacidad < 6 meses
b) Incapacidad permanente
c) Prolongacién de estancia hospitalaria
d) Muerte

o [ 1 [ 2 [ 3 T 4 [ 5 [ s

2. El evento adverso fue causado por un cuidado a la salud menor al estandar
esperado para PEMEX, en la fecha de atencion:

0 | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6

3. El evento adverso era prevenible:
En general seran prevenibles si son causados por errores o falta en el seguimiento
de protocolos.

0 | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6

4. Considero gue este caso es importante que otro médico lo evalle: Sl NO
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