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1. Antecedentes tedricos

1.1Introduccién

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los eventos adversos (EA) son
incidentes que causan dafio al paciente; entendiéndose como cualquier alteraciéon
estructural o funcional del organismo o todo efecto perjudicial derivado de ella,
gue afectan el entorno fisico, social o psicolégico; dando como resultado
enfermedades, lesiones, sufrimiento, discapacidades y muerte®.

La secretaria de salud tiene en consideracion la importancia de los Eventos
Adversos ( EA) y utilizan una variedad de estrategias para detectar peligros con el

fin de prevenir dafios en los pacientes®”.

El reporte en seguridad del paciente del Instituto de Medicina reporta, errar es
humano. Este reporte identificd a la cirugia como el mayor contribuyente de todas
los eventos adversos. De hecho los eventos adversos quirdrgicos aportaron de la
mitad a tres cuartos de todos los eventos ocurridos como se corrobora en otros
estudios **3. Un metaanalisis sugiere que los EA son la 4 causa de muere en los

Estados Unidos de América *.

Los EA son reportados de manera voluntaria por los trabajadores de salud; siendo
baja la participacion de éstos, dando como resultado un indice bajo de deteccién
de EA al afio®.

El Instituto para Mejora de los Servicios de Salud (IHI, por sus siglas en inglés)
cred la herramienta Global Trigger tool que provee un método sencillo para la
identificacién oportuna de EA y la medicién del impacto a través del tiempo™.

Es una herramienta intrahospitalaria que se utiliza para identificar EA, asi como las

areas de mejora en la organizacién y medir el impacto de cada evento. Esta



disefiada para producir un método de muestreo, no para identificar cada uno de

los eventos adversos en un expediente’.

Esta herramienta se enfoca en eventos con dafo al paciente, no en errores
médicos que son las lesiones directas causada por el personal. Tampoco se

revisan omisiones de tratamiento, sino atencion activa del paciente®.
En el médulo quirtrgicos, se incluyen *:

Regreso a Cirugia

Cambio en el procedimiento

Admision a Cuidados intensivos Post-operatorios

Intubacién, reintubacion, o uso de BiPap durante cuidados Post-anestesia
RX intra-operatorias o Post Anestesia (no planeado)

Muerte intra o post-operatoria

Ventilacibn mecanica por mas de 24hrs post-operatorias

Administracion intra-operatoria de epinefrina, norepinefrina, naloxona.

© © N o g kM wDdPE

Aumento post-operatorio de niveles de Troponina mayores a 1.5
nanogramos/mi

10.Lesion, reparacion o extraccion de un érganos durante procedimiento
quirudrgico (no planeado)

11. Cualquier complicacién operatoria

Mediante este instrumento se mediran los errores en el Hospital Angeles Lomas
ya que no tenemos publicados estos datos.

1.2 Epidemiologia

A nivel mundial a prevalencia de EA quirldrgicos documentada en diversos
contextos internacionales oscila entre 3 y 16%, la Alianza Mundial por la
Seguridad del Paciente de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estimé que,
anualmente, siete millones de usuarios de los servicios quirdrgicos sufren de

alguna complicacién quirtrgica y que de éstos, por lo menos un millén fallece®®™’.



En los Estados Unidos: 7% de los pacientes sufren errores en medicacion . En un
estudio publicado por Bates DW & Cols. Reportaron una tasa de 6.5 eventos
adversos relacionados a farmacos ( EAF) por 100 admisiones no obstétricas. La
tasa de EAF fue mayor en la unidad de cuidados intensivos. El 1% de los efectos
adversos fue fatal, 12% se realiz6 tratamiento. Al menos un tercio de los eventos
adversos fue prevenible. De todos los eventos adversos el 49% fue
responsabilidad de los médicos al recetar ( ej. dosis errénea, error en la eleccion,
desconocimiento de alergias, error en la frecuencia, interaccion entre farmaco)
11% responsabilidad de enfermeria al transcribir la indicacion, 14%
responsabilidad del dispensador farmacéutico y 26% de la enfermeras al recetar

farmacos!’ 18,

En un estudio realizado en tres hospitales publicos en México por el Instituto
Nacional de Salud Publica, reportan 8% de los pacientes de 65 afios 0 mas que se
someten a un procedimiento quirargico sufre de un EA (1C95%=5.6-9.9),
frecuencia significativamente mayor a la identificada entre pacientes de menor
edad. Los EA que sufrieron los pacientes quirdrgicos estuvieron, en su mayoria,
relacionados con un procedimiento (57%), seguidos de aquellos vinculados con
las infecciones nosocomiales (19.3%). Los principales tipos de EA fueron la
dehiscencia de suturas (19%), retraso en el diagndstico (8.5%), infecciones de
heridas quirurgicas (7.5%) y hemorragias o hematomas (6.7%). La mayor parte de
estos eventos (57.8%) tuvo lugar durante el procedimiento (cirugia y anestesia) y
los cuidados posteriores (reanimacion o cuidados intensivos). Poco mas de la
mitad (56.6%) de los EA fueron calificados como graves por los médicos
responsables de la valoracion. Los revisores consideraron que en 97% de los EA
existia alguna evidencia de que podrian haber sido prevenidos, calificando a 62%
con una moderada, elevada o total probabilidad de prevencién. Cuando se indagé
sobre los factores causales, los médicos consideraron que 89% estaban

relacionados con errores humanos’*°.



Un estudio realizado en el INER (Instituto Nacional de Enfermedades
Respiratorias) documentd una prevalencia de eventos adversos del 9,1%. pero,
a diferencia del panorama regional, aquellos relacionados con los procedimientos
quirdrgicos son los mas frecuentes, con una frecuencia del 32%. Es un problema
global por sus implicaciones con la morbilidad y mortalidad, asi como su impacto

socio-econémico 3.

2 JUSTIFICACION

Actualmente no hay evidencia publicada sobre el comportamiento de los EA en
México; es relevante ya que los EA pueden llegar a generar desenlaces no
favorables para los paciente, como mayor cantidad de dias de estancia

intrahospitalaria o muerte.

La importancia de la identificacion de los EA radica en su oportuna deteccion y

prevencion, disminuyendo asi la morbi-mortalidad.

3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los eventos adversos son causantes de un aumento en la morbilidad y mortalidad
de los pacientes, asi como de los costos hospitalarios por lo que deben ser
medidos para poder identificar los desencadenantes y poder prevenirlos.

Los eventos adversos se detectan basados en reportes voluntarios de los
trabajadores de salud, pero esto ha llevado a un bajo porcentaje de detecciones
de dafos. El Instituto para Mejora de los Servicios de Salud (IHI) cred la
herramienta gatillo global (Global Trigger Tool) que provee un método facil de usar
para identificar acertadamente eventos adversos y medir la proporcion de éstos a
través del tiempo.*



4 PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢ldentificard la herramienta Trigger Tool eventos adversos de manera fiable y
eficaz en el servicio de cirugia de un hospital de la zona metropolitana?

5 HIPOTESIS
El uso deLa metodologia Trigger tool como herramienta capaz deidentificara
identificar EA en pacientes quirdrgicos de manera fiable y eficaz y a bajo coste.

6 OBJETIVO GENERAL
El objetivo general es determinar la funcionalidad de la metodologia “Trigger Tool”
en poblacion mexicana del servicio de cirugia general de un hospital de la zona

metropolitana.

7 OBJETIVOS ESPECIFICOS
Comprobar la aplicabilidad de la metodologia Trigger Tool como herramienta
rapida y eficaz para la medicion de efectos adversos de los pacientes

hospitalizados de cirugia general.

Validar la herramienta Trigger Tool para el servicio de cirugia general en poblacion

mexicana

Describir las caracteristicas de los pacientes que presentaron efectos adversos de
un hospital privado de tercer nivel de la zona metropolitana.

8 METODOLOGIA

Realizamos un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo.

Se incluyeron pacientes ingresados en cirugia general, cirtugia oncologica, cirugia
de torax, cirugia de colon y recto. Se recolectaron los datos usando el expediente
electronico (SAP). Se revisaron 20 expedientes por mes como indica el manual de

Trigger tool .



8.1Criterios de inclusién y exclusiéon
8.1.1Criterios de inclusion
» Pacientes atendidos en el Hospital Angeles Lomas en el periodo del
primero julio del 2016 al primero de diciembre del 2016 .
» Expedientes completos y cerrados.
» Tiempo de estancia hospitalaria minimo de 24 hrs y formalmente admitidos
en el hospital.

» Pacientes mayores a 18 afios.

8.1.2. Criterios de exclusioén

» Pacientes de psiquiatria y rehabilitacion.

8.2Procedimientos para la recoleccion de informacién, instrumentos a

utilizar y métodos para el control de calidad de los datos

La informacion se obtuvo a partir de tres bases de datos pre-existentes,
empleando un manual operativo basado en el Global IHI Trigger Tool 2009, hoja
de recoleccion de datos y hoja de Excel (Anexo). Dicha informacién fue recabada

por el investigador principal.

a) Los expedientes electronicos del Hospital Angeles Lomas de 01 de octubre
de 2016 al 31 de abril de 2017.

b) Revision de expedientes con la metodologia Trigger tool. ElI manual
propone un listado de “triggers” agrupados en 6 modulos: cuidados

generales .

Analisis de datos
Se realizdé un analisis descriptivo mediante media, mediana y desviacion
tipica para variables continuas y mediantes distribucion de frecuencias para

variables categoricas.



Variables del Estudio

Variable Definicion Tipo de variable Definicién operacional Categorias/Indicadores
conceptual
Edad Tiempo que ha Independiente/Razén Afos cumplidos desde el Afos
vivido una Discreta nacimiento hasta la fecha
persona desde su registrados en el expediente
nacimiento clinico
Sexo Caracterizacion de | Independiente/Nominal Se determina de acuerdo a lo 1. Masculino
los individuos en dispuesto en el expediente del
masculino y paciente 2. Femenino
femenino
DEIH Dias de estancia Independiente/Razén Numero de notas de ingreso en Dias
en hospitalizacion Discreta menos de un afio
registrados desde
la fecha de
admision hasta la
fecha de egreso
hospitalario
Evento Alteracion Dependiente/Nominal Incidentes que causen dafio al | Transfusion de medicamentos
adverso estructural o paciente que estén registrados
(EA) funcional del en el expediente clinico que Reingreso hospitalario a los 30 dias

organismo o todo
efecto perjudicial
derivado de ella,
que afectan el
entorno fisico,
social o
psicolégico

hayan ocasionado enfermedad,
lesion, sufrimiento,
discapacidades y/o muerte

Infecciones Asociadas a los
cuidados de la salud

Administracion de difenhidramina
Administracién de antiemético
Hipotensién / Sobre — sedacion
Reingreso a quiréfano

Cambio en el procedimiento

Traslado a Unidad de Terapia
Intensiva o Unidad de Cuidados
Intermedios (UTI o UCI) en el Post-
operatorio.

Intubacién o Re-intubacién o uso
de Bicapa en la unidad de
Cuidados Post Anestésicos o
Recuperacion

Uso de Rayos X trans-operatorio o
en Recuperacién (Cuidados Post-
anestésicos)

Muerte del paciente durante la




cirugia o en el post- quirurgico.

Administracion durante el trans-
operatorio de Epinefrina,
Norepinefrina, Naloxona o
Flumazenil

Presencia de cualquier tipo de
complicacion quirargica

Categoria | Grado en el que el Dependiente/Ordinal Se determina mediante la el Categoria E: Lesion temporal al
del Evento EA afect6 al “Trigger Tool”, consultando las paciente que requiere intervencion.
Adverso paciente notas de evolucién y la de
egreso Categoria F: Lesién temporal al
paciente que prolonga la
hospitalizacion.
Categoria G: Lesion permanente
Categoria H: Intervencién mayor
para sustentar la vida.
Categoria I: Muerte del paciente.
Reingreso Numero de Dependiente/Razén Numero de ocasiones en las >1
ocasiones en un Discreta que el paciente ingresa al
afio en las que el hospital en menos de seis
paciente ingresa a meses por el mismo diagndstico
hospitalizacion 0 por una consecuencia de éste
Contamin Clasificacion de Independiente/Ordinal Se determina mediante la 1. Limpia
acion las heridas con escala de Contaminacion
quirdrgica respecto al quirtrgica y la nota 2. Limpia contaminada
contacto con postquirdrgica )
microorganismos 3. Contaminada
no propios de su .
p. _p . 4. Sucia
fisiologia.
Dificultad Cualidad de la Independiente/Ordinal Cualidad de dificil establecido 1. Minima
quirdrgica cirugia por mediante la Categoria de
complejidad de Dificultad Quirtrgica y el 2. Media baja
procedimiento procedimiento realizado ]
3. Media alta

dispuesto en la Nota Quirurgica
del paciente

4, Maxima




Variables del Trigger Tool

A. Modulo de Cuidados

C1- Transfusién sanguinea o uso de derivados de sanguineos.

Los procedimientos pueden requerir transfusiones en quiréfano para corregir el
sangrado , pero este se ha vuelto menos comun debido a la “cirugia
conservadora de sangre”. Se debe investigar la causa de la transfusion incluida
sangrado excesivo ( relacionado anticoagulantes), lesion vascular, etc.
Transfusiones de cualquier producto sanguineo en las primeras 24 horas de
postquirdrgico, incluidas el trans-quirdrgico o post-quirdrgico, se relacionaran a
un evento adverso en el peri- operatorio. Los pacientes que sufran de sangrado
relacionado a uso de anticoagulantes y requieran transfusién de plasma fresco

, se tomara como un evento adverso relacionado al uso de anticoagulantes *.

C2- Paro cardiaco, Paro cardiopulmonar, Cédigo azul o activacion para
respuesta rgpida del equipo.

Todos los codigos, Paro cardiaco, paro pulmonar o activacién de respuesta de
equipo, necesitan ser revisados cuidadosamente ya que puede ser la
culminacién de un evento adverso. No todos los c6digos son eventos adversos,
algunos ocurren como parte de la progresion de la enfermedad. Por ejemplo, el
paro cardiaco en el trans-operatorio 0 post-operatorio siempre se debe
considerar como evento adverso. En cambio un paro cardiaco como parte de

una fibrilaciéon auricular no debe ser considerada como un evento adverso®.

C3 — Necesidad de Dialisis de Emergencia



La necesidad de realizar dialisis de emergencia como parte de una enfermedad
0 como resultado de un evento adverso. Por ejemplo, eventos adversos
relacionados a falla renal inducida por medicamentos o reacciones a la

administracion de medios de contraste®.

C4 — Cultivos positivos de sangre

Cultivos positivos realizados durante cualquier la hospitalizacion deben ser
investigados como indicador de evento adverso, especialmente en infecciones
relacionadas a hospitalizacién. Generalmente un evento adverso relacionado a
este Trigger serd incluido en las infecciones diagnosticadas 48 horas o mas de
la admisién, como infecciones asociadas a catéteres, sepsis relacionada a
otros aditamentos ( infecciones asociadas a sondas urinarias) o alguna otra
infeccion hospitalaria relacionada. Cultivos en sangre positivos relacionados
alguna otra enfermedad como ( Neumonia que progresa a sepsis) no debe ser

considerada un evento adverso®.

C5 — Rayos X o Ultrasonido Doppler para e Diagnostico de Trombosis
Venosa Profunda (TVP) o Tromboembolia Pulmonar (TEP)

El diagnostico de TVP o TEP durante la estancia hospitalaria en la mayoria de
los casos serda un evento adverso. En pocas ocasiones la causa sera
relacionada a enfermedades como Céncer o Trastornos de la coagulacion. En
la mayoria de los casos sera parte de una lesion relacionado a los cuidados
médicos. La ausencia de profilaxis para trombosis no se contard como evento

adverso , si no como error de omision®.

C6 — Disminucion de los valores de Hemoglobina (Hb) o Hematocrito (Hto)
del 25% o mas.



Cualquier disminucion del 25% o mas de Hb o Hto se debe investigar,
especialmente cuando ocurre en un periodo de tiempo corto como 72 horas o
menos. Los sangrados son comunmente identificados como un Trigger y
pueden estar relacionados al uso de anticoagulantes o aspirina o un sangrado
quirargico. La disminucion de la Hb o Hto por si mismo no debe ser
considerada como un evento adverso solamente si esta asociada a un error de
medicacion. La disminucion de los valores por enfermedad no se considera

evento adverso®.

C7 — Caida del paciente

Una caida representa un fallo en los cuidados del paciente resultado de los
medicamentos, fallo en equipo o error en los cuidadores. Cualquier caida que
cause lesién sin importar la causa durante la hospitalizacién se debera contar
como un evento adverso. Una caida sin lesion al paciente no es un efecto
adverso. Todas las caidas como resultado de los cuidados de la salud ( e;.
Secundario a medicacion) se deben considerar como un efecto adverso,

aunque hayan ocurrido fuera del hospital®.

C8 - Ulceras por presion

Ulceras por presion son consideradas efectos adverso. Solo las ulceras por
presion durante la hospitalizacion son consideradas efecto adverso. Las
ocurridas fuera de hospital se debe investigar la etiologia ( sedacion, etc.) para

considerarla un efecto adverso?.

C9 — Reingreso hospitalario a los 30 dias

Cualquier reingreso hospitalario a los 30 dias puede ser considerada un evento

adverso. Un evento adverso puede no presentarse hasta dias posteriores en



domicilio. Principalmente en pacientes de corta estancia o ambulatorios. Por

ejemplo a infecciones de sitio quirdrgico, TVP o TEP™.
C10 — Restriccion de uso de medicamento

Cualquier restriccion de medicamento , revisar y evaluar la posible relacion y

causa por cual se suspendi6 el medicamento®.
C11 - Infecciones Asociadas a los cuidados de la salud

Cualquier infeccion ocurrida después de la admision  hospitalaria es
potencialmente un efecto adverso, especialmente aquellos relacionados a los
procedimientos a catéteres. Admisiones hospitalarias relacionadas a
infecciones se debe determinar si fue relacionada a los cuidados de la salud (
ejemplo. Sonda urinaria a largo plazo) versus aquella infeccion que ocurrié

naturalmente ( ej. Neumonias adquirida en la comunidad) *.
C12 - Accidente Vascular Cerebral (AVC)

Evaluar la causa de AVC para determinar si fue asociada a un procedimiento (
ej. Cirugia, cardioversion por FA) o anticoagulacién. Cuando el procedimiento o
tratamiento se asocié al AVC, este es un efecto adverso *.

C13 —Traslado a un centro hospitalario de mas alto nivel

El traslado a un centro de mayor nivel o0 a otra institucion , o un paciente
trasladado de otra institucion a la suya, se debe revisar las causas. Todas los
traslados pueden ser causado por un efecto adverso. Revisar la razén por la
cual se traslado. Ej. En caso de admision a terapia intensiva por paro

respiratorio en pacientes con EPOC, esto no deberia ser tomado con un trigger
1

C14 — Complicacion de cualquier procedimiento

Una complicacion resultado de cualquier procedimiento es un evento adverso.

La nota quirdrgica frecuentemente no indica las complicaciones, especialmente



si ocurre a horas o dias después del procedimiento, entonces se debe observar
por complicaciones en la hoja de alta’.

C15 - Otra

Frecuentemente cuando se revisa el expediente, se encuentra un evento no
categorizado. Cualquier otro evento que no encuadre en alguna categoria se

puede poner en esta categoria como “Otros” Triggers®.

B. Modulo de medicamentos

M1 — Cultivos positivos de Clostridium difficile en heces

Un cultivo de C.difficile en un evento adverso aunque no se encuentre uso de

antibiético™.
M2 — Tiempo de Tromboplastina Parcial (TTP) mayor a 100 segundos

Tiempos alargados de TTP ocurre cuando se usa heparina. Revisar el
expediente presencia de sangrado para determinar si algun evento adverso
ocurrié. TTP alargado por si mismo no es un efecto adverso — debe existir
presencia de sangrado en el expediente , disminucion de Hb o Hto ,

hematomas’.
M3 — International Normalized Ratio (INR) mayor a 6

Revisar si se presento algun evento adverso. El INR elevado no es por si solo

un efecto adverso®.
M4 — Glucosa menor 50 mg/ dl

Revisar si ocurrid algun sintoma como letargia, temblor, documentado en las
notas de enfermeria y si se administro glucosa, jugo de naranja o alguna otra
intervencién. Si los sintomas estan presentes , observar la presencia de uso de
insulina, hipoglucemiantes orales. Si no se presentaron no es un efecto

adverso.



M5 — Elevacién de BUN o Creatinina sérica dos veces el valor de base

Revisar los laboratorios y revisar si se presentd elevacion de la creatinina o
BUN. En caso de elevarse , revisar la lista de medicamentos administrados
para saber si la causa fue por toxicidad renal. Si existe lesién renal en previo al
ingreso, diabetes que ponga en riesgo mayor de presentar falla renal, este no

deberia contarse como evento adverso?.
M6 — Administracién de Vitamina K

Si se administré Vitamina K por un INR prolongado, revisar el expediente en
busca de sangrado. En evento adverso ocurri6 en caso de presentar
disminucién de Hto o Hemoglobina . Revisar las notas de evolucion en busca
de sangrado, hematomas, sangrado gastrointestinal, AVC hemorragico , son

ejemplos de eventos adversos®.
M7 — Administracion de difenhidramina

La difenhidramina es frecuentemente usada en caso de presentar reacciones
alérgicas. Si se administrd6 el medicamento , se debera revisar si existieron

reacciones alérgicas a medicamentos o a transfusiones®.
M8 — Administracion de Naloxona

Es un antagonista de los narcéticos. Su uso representa un efecto adverso

excepto en caso antecedente de abuso de drogas®.
M9 — Administraciéon de antiemético

Nausea y vomito son frecuentemente resultado de la administracion de
medicamentos en pacientes postquirdrgicos y no quirtrgicos. Nausea y vomito
puede interferir en el alimentacion, en la recuperacion post-quirargica, alargar
la estancia hospitalaria que sugiera un evento adverso. Un o dos episodios
tratados exitosamente no sugiere un evento adverso. El revisor debera juzgar

si un evento ocurrié?.



M11 — Hipotension / Sobre — sedacion

Revisar las notas medicas y de enfermeria en busca de la presencia de letargia
por sobre sedacion. Revisar los signos vitales en el expediente para determinar
si se relacionaron con la presencia de administracién de sedantes, analgésicos
o relajantes musculares. La administracion intencionada de sobre dosis no es

considerada un evento adverso®.
M12 — Suspension abrupta de medicacién

La suspension de medicamentos es algo comun . Un cambio repentino en la
medicacion se debe investigar si fue relacionado a un evento adverso.
“Abrupto” es la mejor descripcion de un cambio repentino de los
medicamentos. Por ejemplo; descontinuar el uso de antibiético por via oral *.

M13 — Otros

Usar esta casilla en caso de encontrar un Trigger pero no poder relacionarlo a
la lista®.

C. Modulo de Cirugia

S1- Reingreso a cirugia

El reingreso a quir6fano puede ser algo planeado o inesperado, en ambos
casos puede ser evidencia de evento adverso. Un ejemplo de seria un paciente
con hemorragia post-quirdrgico y que requiera regresar a quiréfano para
control del sangrado. Si se realiza la cirugia se debe considerar un evento

adverso aunque no se haya encontrado la causa®.
S2 — Cambio en el procedimiento

Cuando en las notas post-quirargicas existe cambio en el procedimiento
planeado y realizado se debera investigar los detalles por lo cual se realizé6 el
cambio. Un cambio inesperado en el procedimiento por alguna complicacion o



fallo en el equipo se debera considerar un evento adverso, particularmente si

aumento los dias de estancia hospitalaria o una dafio ocurrié™.
S3 - Traslado a Unidad de Terapia Intensiva (UTI) en el Post-operatorio.

El ingreso a Terapia Intensiva puede ser algo normal en el postquirdrgico o
resultado como resultado de algo inesperado. En los casos que sea un
traslado no planeado frecuentemente estara relacionado a un evento adverso.
Por ejemplo; La admisidon a Terapia intensiva posterior a cirugia de reparacion
de aneurisma aoértico es algo esperado, pero no posterior a cirugia remplazo de
rodilla. Los revisores necesitaran determinar la causa por la cual se realiz6 el
traslado UTI™.

S4 — Intubacién o Re-intubacién o uso de BiPap en la unidad de Cuidados
Post Anestésicos o Recuperacion

Los sedantes, anestésicos 0 medicamentos pueden causar depresion
respiratoria y requerir el uso de BiPap o0 necesidad de re-intubacién

postquirdrgica , la cual seré considerada un evento adverso®.

S5- Uso de Rayos X intra-operativo o en Recuperacion ( Cuidados Post-
anestesicos)

Los estudios de imagen trans-quirurgicos no usados de rutina en el
procedimiento se debe investigar la presencia de algun evento adverso. Una
radiografia realizada en sospecha de gasa o material quirargico en el campo
quirargico se tomar4d como un evento adverso. Si se identificé un objeto
retenido que requirié un procedimiento adicional se contara como un evento
adverso. Si el objeto retenido se identifica y retira sin presentar lesion o

necesidad de re-intervencion, no se contara como un evento adverso?.
S6 — Muerte del paciente durante la cirugia o en el post- quirdrgico.

Todas las muertes durante la cirugia seran eventos adversos aun que la

muerte haya sido claramente esperada durante el procedimiento. Las muertes



en el post- quirdrgico se debe revisar el expediente pero en general seran

consideradas como eventos adversos®.
S7 — Uso de Ventilacion Invasiva mas de 24 horas del Post- quirargico

El uso del ventilador en el postquirdrgico es esperado en cirugias cardiacas,
torax y ciertos procedimientos abdominales. Si el paciente requiere del
ventilador mas de 24 horas del post- quirdrgico, posiblemente existira un
evento adverso. En caso de los pacientes con enfermedad pulmonar pre
existente o enfermedad muscular, probablemente requieran del ventilador mas
de 24 horas , pero no se excluira inmediatamente la posibilidad de un evento
adverso. Los revisores usaran su criterio para juzgar si existio o no evento

adverso.

S8 - Administraciéon durante el intra-operatorio de Epinefrina,

Norepinefrina, Naloxona o Flumazenil

Estos medicamentos no son usados de manera rutinaria durante la cirugia.
Revisar los registros de anestesia y las notas quirdrgicas para saber si existio
un razon para la administraciéon. Hipotension por sangrado o sobre — sedacion
son ejemplos de eventos adversos que probablemente se trataron con estos

medicamentos’.

S9 — Incremento en el Post — quirdrgico de los niveles de la Troponina

mayores a 1.5 nangramos / ml

Un aumento de los niveles de Troponina en el postquirdrgico puede ser
causado por evento cardiaco. Los revisores necesitaran usar el criterio clinico

para dar como positivo el evento adverso®.

S10 — Lesion, reparacion , reseccion parcial o completa de un érgano

durante la cirugia

Revisar las notas quirdrgicas y las post-quirirgicas en busca que el
procedimiento se haya planeado la reparacién o reseccion del érgano. Debe



encontrarse esta evidencia , en caso de no ser un evento planeado se tomara

como une evento adverso’.
S11 - Presencia de cualquier tipo de complicacién quirdrgica

Aqui se refiere a cualquier complicacién incluidas tromboembolismo venoso,

tlceras por decubito, lesién renal, etc *.

PROCESO DE REVISION
Los dos revisores principales deben revisar todos lo expedientes

independientemente.
Se utilizé el siguiente proceso de revision:

1) El Trigger Tool de IHI, contiene 6 modulos, de los cuales se usaron los

primeros tres: Cuidados generales, Medicamentos, Cirugia.
Cuatro de los grupos son diseflados para reflejar efectos adversos que
comunmente ocurren en unidades particulares; los Cuidados vy
Medicamentos estan disefiados para reflejar los efectos adversos que
puedan ocurrir en cualquier parte del hospital. Los 6 médulos son:

* Cuidados generales

* Medicamentos

» Cirugia

» Cuidados intensivos

* Perinatales

» Urgencias

2) Los expedientes se revisaron de manera sistematica para encontrar la
presencia de Triggers y no leer todo de pagina en pagina. Se revisaron los
expedientes electronicos en el siguiente orden de preferencia en este orden

el expediente:

» Cadigos al Alta, infecciones, complicaciones, diagnésticos.



3)

4)

* Nota de ingreso

* Nota pre quirdrgica y Nota postquirargica

* Nota de antesiologia

* Indicaciones médicas

* Notas de enfermeria.

* Notas de evolucion.

e Resumen de alta ( observar especificamente por los tratamientos
realizados durante la estancia)

» Lista de medicamentos.

* Registro de anestesia.

» Si el tiempo lo permite, revisar la notas de la Historia clinica, Notas

de Urgencias o de Consulta.

Tener como tiempo limite 20 minutos por cada expediente, una vez iniciado
el programa de entrenamiento. Los 20 minutos aplica a todos los
expedientes sin importar el tamafio.

Si se identifica en el expediente un Trigger , no necesariamente el efecto
adverso, y se revisa la porcion donde se encontré.

La revision dirigida determinara donde ocurrio el evento adverso. Si no se
encuentra evento adverso se busca otro Trigger. Los revisores encontraran
varios posibles Trigger pero pocos eventos adversos. Ocasionalmente se
existirdan Evento adverso sin Trigger.  Algunos Trigger (infecciones

nosocomiales, laceraciones de tercer a cuarto grado ) son por definicién®.

Determinacién de efectos adversos.

Cuando se encuentran un Trigger , el revisor debera revisar la parte del
expediente donde ocurrié. Documentar que el paciente sufri6 un dafio por
medicamento, se debe reportar como efecto adverso. Por ejemplo ,INR

mayor a 6 se reporta como Trigger positivo. El revisor debe reconocer en el



expediente la presencia de sangrado o disminucién de la hemoglobina que
necesita transfusion, necesidad de transfusion u otro efecto adverso que

fue resultado de la anticoagulacion®.

Para determinar si un efecto adverso ocurrid, por definicion es una lesién a
un paciente no intencionada desde el punto de vista del paciente. Existen

muchos aspectos®.

» ¢ Te sentirias contento si el evento adverso te hubiera ocurrido a ti?
Si la respuesta es no, entonces si existio una lesion.

* ¢ El evento fue parte de la progresion natural de la enfermedad o fue
una complicacion del tratamiento relacionado?

» El evento fue un evento no intencionado resultado de los cuidados (
ej. Cicatriz permanente de la cirugia)? Si la respuesta es posible,

entonces no se considera un dafo.

Dafio psicoldgica por definicion esta excluida.

Es importante enfatizar que los revisores ocasionalmente encuentran un efecto

adverso sin encontrar el Trigger, mientras se busca los detalles de otro Trigger *.

Los efectos que se presentan en la admisién hospitalaria deben ser incluidos.
Menos del 10% de los efectos adversos que son detectado por el IHI Trigger Tool
estaran presentes en la admision. Es importante observar que eventos ocurrieron

fuera del hospital y reportarlos en la base de datos™.

Una vez ocurrido el evento adverso se debe asignar a una categoria:
Categoria E: Lesion temporal al paciente que requiere intervencion.
Categoria F: Lesion temporal al paciente que prolonga la hospitalizacion.
Categoria G: Lesion permanente

Categoria H: Intervencion mayor para sustentar la vida.



Categoria I: Muerte del paciente.

Estas categorias no son progresivas, para la categoria E, alguna intervencion es
requerida. Para la categoria H, la experiencia de los revisores es util para definir
la categoria “Intervencion para sustentar la vida”, que se debe administrar por al
menos unas hora 0 menos para prevenir la muerte. Por ejemplo , un paciente con
infeccion de sitio quirdrgico requiere antibiético y se puede argumentar que el fallo
del tratamiento lo lleve a sepsis y muerte. Un paciente que desarrolle depresion
respiratoria y que se requiera intervencion inmediata, como ventilacion invasiva o

no invasiva; este caso entra en categoria H *.
Para la categoria |, el evento necesita ser la causa de la muerte.

Los revisores primarios deben recopilar la informacién mientras revisan los
expedientes. La hoja de trabajo del IHI Global Trigger Tool en el apéndice B,
enlista todos los Trigger (gatillos) , categorizaciones en moédulos. Cuando se
encuentra un trigger positivo se registra en la columna con un signos de positivo
(+) . Si el revisor encuentra un evento adverso asociado a un Trigger (+) el revisor
categoriza el dalo en la columna adecuada. El reverso de la hoja esta en blanco
para que el revisor pueda usarla para realizar notas y se pueda discutir con los
otros miembros del equipo *.

Los dos revisores primarios deben de tener reuniones después de completar la
revision por separado para comparar los resultados y llegar a un consenso, el cual

se registrara en la hoja de trabajo del apéndice C.

Los médicos deben de revisar los expediente y llegar a un consenso final. Los
hojas de registro individual deben estar disponibles para poder realizar alguna
aclaracion necesaria. Ajustar el numero efectos adversos o de categoria de lesion.

El médico es el arbitro final



Colecciéon de datos

La recoleccién de datos de las dos semanas se puede presentar de tres maneras
1

» Eventos adversos por 1,000 pacientes ( fig. 1)
» Eventos adversos pro 1,000 admisiones.

» Porcentaje de Eventos adversos

Cada método tiene ciertas ventajas. “Efectos adversos por 1,000 habitantes” es la
manera tradicional de medir y es la recomendada. Los datos deben de
presentarse en un cuadro, con los efectos adversos en el eje de las “Y” y el
tiempo se registra en el eje de las “X”.

Fig 1. Ejemplo de la representacion de los efectos adversos (EAS) por 1,000
habitantes.

“Eventos adversos por 100 admisiones” es una manera alternativa de presentar la
estadistica. De esta manera es mas facil entender la presentacion de los eventos.

Los datos se presentan de manera similar a la grafica anterior®.

“Porcentaje de admisién con un evento adverso” es una manera conveniente de
presentar la informacion , aunque el numero de pacientes con efectos adversos
tendrdn mas que un efecto adverso durante la estancia hospitalaria. Este es el
método menos sensible de los dos previos *.



8.3 Plan de analisis de los resultados

Se realizé estadistica descriptiva (medidas de tendencia central y de dispersion);
ademas se utilizaron pruebas para demostrar asociacién y correlacién de las
variables de interés; las cuales son: Grado de contaminacién, dificultad quirargica

del procedimiento, dias de estancia intrahospitalaria (DEIH) y edad.

Se determiné prevalencia de los EA y para la validacion de la Trigger Tool se
estimo6 Sensibilidad (S), Especificidad (E), Tasa de Falsos Negativos (TFN), Tasa
de Falsos Positivos (TFP), Razon de Probabilidad Positiva (RP +), Razén de
Probabilidad Negativa (RP -), Valor Predictivo Positivo (VPP), Valor Predictivo
Negativo (VPN) y el Valor global de la prueba.

Se considerd una significancia estadistica menor al 5% (p <0.05); con un intervalo
de confianza del 95% (IC 95%).

Los programas utilizados fueron el Microsoft Excel (v14.3.5) para la recoleccion de
la base de datos y el IB SPSS Statistics (v.23.0).

9 RESULTADOS
a. Datos demogréficos:

Se obtuvo una muestra de 145 historias clinicas; la cual tenia una edad media de
48.35 afos (DE 15.62) con un rango de 78 afos (18-96); de ellos el 52.4% fueron
hombres. La media de DEIH correspondia a 3.49 dias con una DE 2.37 (Rango
17 dias). Se muestra en Tabla 1.

Para el grado de contaminacion de la cirugia, la muestra se distribuy6é de la
siguiente manera: para el Grado | presenté una frecuencia del 50.34%, para el
Grado Il se present6 en el 22.07% de los casos; el Grado Il mostr6 una frecuencia
del 3.45% y el Grado IV 24.13% de los procedimientos.



b. Presencia de eventos adversos:

La prevalencia de EA fue del 19.3%. El nimero de EA por cada 100 ingresos fue
del 11.91. Del total de los EA detectados , el 89.3% se hizo mediante la Trigger
Tool y el 10.7% restante por la consulta de la historia clinica. Se expone en tabla
2.

El EA mas frecuente fue el asociado a reaccion a medicamento 0 anestesia en un

21.43% de los casos.

Se realiz6 prueba de asociacién de variable de Chi-Cuadrada para el Grado de
Contaminacién Quirtrgico obteniéndose una p = 0.030; se realizd prueba de
correlaciéon de Spearman con un coeficiente de —0.147, fungiendo como factor
protector en el 83.3% de los casos.

Se determina que no hay asociacion entre la presencia de EA vy la dificultad del
procedimiento quirdrgico obteniéndose una p = 0.054 en la prueba de Chi-
Cuadrada.

En la aparicion de EA contra los DEIH se realiza correlacion de Spearman;
obteniéndose coeficiente de correlacion de 1 con una p = 0.000. En cuanto a la
edad también esta asociada con un coeficiente de correlacién de Pearson de 1
con una p = 0.001.

C. Caracterizacién de la validez diagndstica de la herramienta:

Se determind una Sensibilidad del 89% con una Especificidad del 99%; se estimd
una Tasa de Falsos Negativos (TFN) de 0.11 y una Tasa de Falsos Positivos
(TFP) de 0.01 con una Razdn probabilidad positivo (RP +) de 89 y una Razén de
probabilidad negativa (RP —) de 0.11.

El VPP fue del 0.96; mientras que el VPN fue del 0.97 con un Valor Global del 0.97
como se observa en Tabla 3.



10 DISCUSION

En este estudio se observo que la herramienta IHI Trigger tool es valida para la
medicion de los eventos adversos en la poblacién quirargica de un Hospital
Privado del area metropolitana de la ciudad de México.

El genero se distribuyo con homogeneidad, sin embargo las otras variables de la
muestra presentaron gran variabilidad intersujeto, .Ejemplo de esto fue la edad se
presentaban una variabilidad de 18 a 96 afios de edad con una desviacidon
estandar de 15.62

La deteccion y medicidn de los eventos adversos con el uso de la herramienta se

realiz6 de manera sencilla, facil de usar y la curva de aprendizaje es rapida.

En nuestro estudio la prevalencia de los EA en el departamento de cirugia fue

menor a la reportada en los estudios previos usando esta herramienta.

Las limitaciones de nuestro estudio fue que no se aplico a todos los servicios del
hospital, Unicamente en el departamento de cirugia, por lo tanto la prevalencia
especifica de los EA del todo es hospital aun se desconoce.

La categoria de dafio fue similar a lo de otros estudios por lo que la mayoria de los

EA se presento con lesion temporal que requiri6 intervencion .

El valor predictivo positivo fue alto al igual que se presento en otros estudios . La
especificidad y sensibilidad fue elevada como se observo en los estudios previos.
La cual podria atribuirse a que en este estudio el proceso de revision fue hecho
por una persona en lugar de los dos investigadores , con un tercero que servia

para consensuar donde no existia acuerdo.



11 CONCLUSION

La aplicacion de la herramienta Trigger Tool fue proceso relativamente rapido y
sencillo ya que no se necesitaron recursos complicados , Unicamente la revisiéon

de los expedientes clinicos.

Por lo que es factible realizarla en el departamento de cirugia de un hospital
privado del area metropolitana .

12 ETICA

Dado que se trata de un estudio retrolectivo y la fuente de obtencion fueron
diversas bases de datos, se empled carta de confidencialidad de datos establecida
en la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012%.
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14. TABLAS Y GRAFICOS

TABLA 1. Descripcién de variables demogréficas

n=145
Media (%) DE €
Sexo M F
52.4% 47.6%
Edad 48.35 afnos 15.62 (18—96)
DEIH 3.49 dias 2.37 (1—18)
Contaminacion
quirdrgica
Categoria | 73 (50.34)
Categoria ll 32 (22.07)
Categoria lll 5 (3.45)
Categoria IV 35 (24.14)

Dias de estancia hospitalaria ( DEIH). Contaminacién quirdrgica: Categoria |
(Limpias), Categoria Il (Limpia contaminada), Categoria Ill ( Contaminada),
Categoria IV ( Sucia).




TABLA 2. Triggers encontrados y frecuencia de aparicion. Categorizacién de
dafos por Trigger.

Nombre del evento adverso (EA) Numero Numero de E F G H | Nimerode E F G H |
total detecciones detecciones
Transfusion hemoderivados 7 5 4 1 2 1 1
Reingreso hospitalario a los 30 1 1 1
dias
Infecciones Asociadas a los 6 6 2 4

cuidados de la salud

Administracién de 3 2 2 1 1
difenhidramina

Administracién de antiemético 4 4 4
Hipotensién / Sobre — sedacién 2 2 2
Reingreso a quiréfano 3 2 1 1 1 1
Cambio en el procedimiento 8 7 4 2 1 1 1
Traslado a Unidad de Terapia 13 13 36 2 2

Intensiva o Unidad de Cuidados
Intermedios (UTI o UCI) en el
Post-operatorio.

Intubacién o Re-intubacion o 2 1 1 1 1
uso de BiPap en la unidad de
Cuidados Post Anestésicos o

Recuperacion

Uso de Rayos X trans-operatorio 4 3 3 1 1
o en Recuperacion (Cuidados
Post-anestésicos)

Muerte del paciente durante la 1 1 1
cirugia o en el post- quirurgico.

Administracion durante el trans- 2 2 1 1
operatorio de Epinefrina,
Norepinefrina, Naloxona o
Flumazenil

Presencia de cualquier tipo de 3 2 1 1 1 1
complicacion quirurgica



TABLA 3. Resultados de pruebas diagnésticas.

EA + EA- Total
Trigger + 25 1 26
Trigger - 3 116 119
28 117 145
Sensibilidad (S): 0.89
Especificidad €: 0.99
Tasa de Falsos Negativos (TFN): 0.11
Tasa de Falsos Positivos (TFP): 0.01

Razdn de Probabilidad Positiva (RP +): 89

Razon de Probabilidad Negativa (RP-): 0.11
Valor Predictivo Positivo (VPP): 0.96
Valor Predictivo Negativo (VPN): 0.97

Valor global: 0.97




15. ANEXO
ANEXO 1. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

HOSPITAL ANGELES LOMAS

Deteccion de efectos adversos en cirugia general
mediante la aplicacion de la herramienta “ Trigger Tool”

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

C. Manuel Alejandro Hay Victoria, con Registro Federal de Contribuyentes nimero
HAMV851021 — ERO, con domicilio en Avenida Vialidad de la Barranca sin nimero, Col.
Valle de las Palmas, Huixquilucan, Estado de México, cddigo postal 52763; me
comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no hace real uso de los
documentos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios,
correspondencia, acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos, convenios,
instructivos, notas, memorandos, archivos fisicos y/o electrénicos, estadisticas o bien,
cualquier otro registro o informacién que documente el ejercicio de las facultades para la
revision de los expedientes clinicos del Hospital Angeles Lomas; asi como no difundir,
distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas de

informacion.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento, se estara acorde a
las sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en posesion de los
Particulares y el Cédigo Penal del Distrito Federal y sus correlativas en las entidades

federativas, y demas disposiciones aplicables en la materia.

Acepto Vo Bo
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ANEXO 2. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

APENDICE B: HOJA DE TRABAJO PARA LA MEDICION D ELOS EVENTOS ADVERSOS DE GLOBAL TRIGGER TOOL DESCRIPCION DEL EVENTC
MODULOS DE CUIDADOS

C1-Transfusion sanguinea y hemoderivados

C2-Paro cardiaco, Paro cardiopulmonar, Codigo azul o activacion para respuesta rapida del equipo.
(3-Necesidad de Dilisis de Emergencia

C4-Hemocultivos positivos

C5-Rayos X o Ultrasonido Doppler para e Diagnostico de Trombosis Venosa Profunda (TVP) o Tromboembolia Pu
C6-Disminucion de los valores de Hemoglobina (Hb) o Hematocrito (Hto) del 25% o més.

C7-Caida del paciente

C8-Ulceras por presidn

C9-Reingreso hospitalario a los 30 dias

C10-Restriccion de uso de medicamento

C11-Infecciones Asociadas a los cuidados de la salud

C12-Accidente Vascular Cerebral (AVC)

C13-Traslado a un centro hospitalario de mas alto nivel

C14-Complicacion de cualquier procedimiento

C15-Otra

MODULOS DE MEDICAMENTOS

M1-Cultivos positivos de Clostridium Gifficie en heces

M2-Tiempo de Tromboplastina Parcial (TTP) mayor a 100 segundos

M3-International Normalized Ratio (INR) mayor a

M4 - Glucosa menor 50 mg/ dl

M5 - Elevacion de BUN o Creatinina sérica dos veces el valor de base

M6 - Administracion de Vitamina K

M7 - Administracion de difenhidramina

M8 - Administracion de Flumazenil

M9 - Administracion de Naloxona

M10 - Administracion de antiemético

M11 - Hipotensidn / Sobre - sedacion

M12 - Suspension abrupta de medicacion

M13 - Otros

MODULO DE CIRUGIA

S1-Reingreso a quirofano

S2 - Cambio en el procedimiento

S3-Traslado a Unidad de Terapia Intensiva (UTI oUCI) en el Post-operatario.

S4 - Intubacion o Re-intubacion o uso de BiPap en la unidad de Cuidados Post Anestésicos o Recuperacion
S5- Uso de Rayos X intra-operativo o en Recuperacion ( Cuidados Post-anestesicos)

S6- Muerte del paciente durante la cirugfa o en el post- quirdrgico.

S7-Uso de Ventilacion Invasiva mas de 24 horas del Post- quirdrgico

S8- Administracion durante el intra-operatorio de Epinefrina, Norepinefrina, Naloxona o Flumazenil
S9- Incremento en el Post - quirdrgico de los niveles de la Troponina mayores a 1.5 nangramos / ml
S10-Lesion, reparacion , reseccion parcial o completa de un 6rgano durante la cirugia

S11- Presencia de cualquier tipo de complicacion quirrgica




ANEXO 3. HOJA DE RESUMEN DE MEDICION DE EFECTOS ADVERSOS
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