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Destacados: (1) Alta prevalencia de eventos adversos en
artroplastias de cadera y rodilla. (2) Listas de verificacion
quirargicas reducen la prevalencia de eventos adversos
en artroplastias. (3) Hubo una disminucién significativa
de pacientes afectados por dos o mas eventos adversos.
(4) Investigar el impacto de las intervenciones contribuye a
promover una cultura de seguridad. (5) Los resultados son
relevantes para fortalecer acciones basicas de seguridad
perioperatoria.

Objetivo: identificar la prevalencia de eventos adversos en pacientes
sometidos a artroplastias de cadera y rodilla tras la implementacién
de listas de verificacién quirtrgicas. Método: investigacion evaluativa
del tipo analisis de efectos, realizada en tres periodos: antes (0- 2010)
y después de la intervencién (I- 2013; II- 2016), mediante consulta
retrospectiva en una muestra aleatoria simple de 291 historias
clinicas, entre noviembre de 2020 y marzo de 2022. Se utilizaron
los formularios del Canadian Adverse Events Study y Global Trigger
Tool para rastrear y confirmar eventos adversos. Los casos fueron
analizados mediante estadistica descriptiva e inferencial; valores p <
0,05 indicaron significancia estadistica. Resultados: en los periodos
posteriores a la implementacion de listas de verificacién quirdrgicas,
se observd una reduccién en la frecuencia de pacientes afectados
por dos o mas eventos, del 27,8 % al 11,3 % (p = 0,002), y en la
prevalencia general, del 63,9 % al 36,1 % (p < 0,001). Hubo una
disminucion en la prevalencia de pacientes afectados por retencién
urinaria (33 % al 3,1 %; p < 0,001) y hemorragia (9,3 % al 0 %;
p = 0,012). Se registré un aumento en la prevalencia de lesiones
cutaneas, del 2,1 % al 10,3 % (p = 0,043). Conclusién: hubo una
reduccion en la prevalencia general y en la frecuencia de eventos
adversos en pacientes sometidos a artroplastia tras la implementacion
de listas de verificacién.

Descriptores: Atencion Perioperativa; Errores Médicos; Seguridad del
Paciente; Artroplastia; Lista de Verificacion; Evaluacién de Procesos
y Resultados en Atencién de Salud.
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Introduccion

Las evidencias de que la mortalidad quirtdrgica es
superior entre quienes reciben cuidados de menor calidad,
en comparacion con aquellos que no tienen acceso a los
servicios quirurgicos, reiteran la importancia de acciones
innovadoras dirigidas a la oferta de mejores practicas en
el contexto perioperatorio*-?), Este dato refuerza el nivel
de criticidad del sector, tanto en las exigencias orientadas
a las tareas y procesos como en las demandas cognitivas
de los profesionales de la salud, con el objetivo de ofrecer
cuidados de excelencia®.

Se reconoce que la complejidad del area quirdrgica
contribuye a la ocurrencia de errores e incidentes
relacionados con la asistencia, especialmente en
intervenciones que requieren el uso de herramientas e
implantes, como es el caso de las artroplastias de rodilla
y cadera®®%), Conceptualmente, el error consiste en la falla
al ejecutar una accion planificada segun lo previsto o en
aplicar un plan de forma incorrecta. Estas situaciones
aumentan el riesgo de incidentes con dafos al paciente,
definidos como eventos adversos (EA)®7),

En la atencion ortopédica, independientemente del
tipo de anestesia y del procedimiento quirdrgico al que se
someta el paciente, los errores no son poco frecuentes.
Existe consenso en que esta especialidad quirdrgica
presenta una mayor probabilidad de dafos evitables en
comparacion con otras®®#9, Hay un mayor riesgo de cirugias
en el lugar equivocado*® y de eventos infecciosos graves
que requieren reintervencion quirdrgica®'-'?, principalmente
debido a las particularidades inherentes a la implantacion
de materiales*®. La falta de estandarizaciéon en equipos,
procedimientos y protocolos en esta especialidad quirdrgica
se suma a los riesgos y potencia la ocurrencia de dafios(®,

Ante los distintos factores criticos que contribuyen
a errores y eventos adversos quirdrgicos en general, la
Organizacion Mundial de la Salud lanzd, en el bienio 2007-
2008, el programa La Cirugia Segura Salva Vidas (PCSSV),
recomendando el uso de listas de verificacion quirtrgicas
y su adaptacion opcional para atender demandas locales y
regionales. El instrumento, en su version original, contiene
19 items y tiene como objetivo garantizar la seguridad
del paciente*>-16), Desde entonces, investigaciones
evidencian los beneficios de esta herramienta, impactando
en una reduccién del 33% de eventos adversos(¢-1”), con
resultados que refuerzan su importancia en la promocidn
de la calidad asistencial y la prevencién de errores.

En ese contexto, las acciones de seguridad destinadas
a cumplir los objetivos del referido programa se adoptaron
de forma gradual en el hospital de esta investigacion. En
2011, la lista de verificaciéon quirdrgica recomendada por
la OMS fue adaptada y utilizada de manera pionera por la

especialidad de ortopedia en cirugias con implantes(®. En
el segundo semestre de 2014, se implement6 otra lista de
verificacion para su aplicacion en la unidad de hospitalizacion
ortopédica, enfocada en la verificacion de items de seguridad
relacionados con las fases pre y postoperatorias*®.

Al analizar los recursos humanos y financieros
invertidos en el area quirurgica, asi como las adaptaciones
y/o la elaboracion de items de verificacién para la
consolidacion de acciones y politicas institucionales en
el hospital objeto de estudio, se considerd importante
llevar a cabo estudios evaluativos. Estos tienen como
finalidad evaluar los efectos de la implementacién de
dichas herramientas en el contexto asistencial, mediante
el analisis antes y después de la intervencion.

Asi, el objetivo de esta investigacidn fue identificar la
prevalencia de eventos adversos en pacientes sometidos
a artroplastias de cadera y rodilla tras la implementacién
de listas de verificacién quirdrgicas.

Método

Diseio del estudio

Se trata de una investigacion evaluativa del tipo
analisis de efectos®®, documental, retrospectiva y con
enfoque cuantitativo.

Escenario del estudio

La investigacién se llevd a cabo en un hospital
universitario de gran porte en la region sur de Brasil, que
atiende exclusivamente a través del Sistema Unico de Satide.
La especialidad quirtrgica involucrada fue ortopedia, y se
consideraron los datos de internaciones de pacientes sometidos
a artroplastias de cadera y rodilla en distintos periodos,
correspondientes a antes y después de la implementacion
de dos modalidades de listas de verificacion quirdrgicas.
Estos periodos se denominan aqui pre-intervencién y post-
intervenciones I y II. La eleccion de esta poblacién se
justifica especificamente por la complejidad quirlrgica del
procedimiento con implante de prétesis y por el caracter
pionero de la especialidad en el uso de estos instrumentos.

La intervencion I ocurrié en 2011 con la implementacion
de una lista de verificaciéon para uso en el centro quirdrgico,
compuesta por 45 items organizados en cuatro momentos:
(I) recepcion del paciente, (II) antes de la induccion
anestésica, (III) antes de la incisién quirlrgica, y (IV) antes
de que el paciente abandone la sala de operaciones®). En
2014, se implementd una lista de verificacion para uso en
la unidad de internacién ortopédica (Intervencion II), con
97 items de seguridad distribuidos en seis momentos: (1)
Identificacion; (2) Preoperatorio: items a verificar antes
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de que el paciente sea trasladado al centro quirdrgico;
(3) Postoperatorio inmediato: verificacién de indicadores
de seguridad durante las primeras 24 horas después del
procedimiento anestésico-quirlirgico; (4) Postoperatorio
mediato: items relacionados con la evaluacion del dolor,
los aspectos de la herida quirdrgica y la restauracion de
los sistemas fisioldgicos; (5) Complicaciones: registro de
complicaciones postoperatorias, como infecciones; y (6) Alta
hospitalaria/transferencia: items de seguridad relacionados
con el estado general del paciente, las condiciones del sitio
quirdrgico y de los dispositivos, ademas de orientaciones
para cuidados domiciliarios y seguimiento ambulatorio®®,

Ambas listas de verificacion incluyen la comprobacion
de elementos que contribuyen a la prevencién de errores
y la deteccién de no conformidades relacionadas con
la seguridad y la calidad asistencial. Se adoptd un
intervalo de dos afios para la investigacién y el andlisis,
correspondiente al afio 2010 (pre-intervencion) y a los
aflos 2013 y 2016 (post-intervencion I y II).

Poblacion y criterios de seleccion

La fuente de informacion de interés para el estudio fue
la base de datos proporcionada por el servicio de informatica
del hospital, compuesta por la totalidad de las cirugias de
artroplastias de cadera y rodilla realizadas en el periodo del 1
de enero al 31 de diciembre de 2010 (pre-intervencién), del
1 de enero al 31 de diciembre de 2013 (post-intervencion I) y
del 1 de enero al 31 de diciembre de 2016 (post-intervencion
1I). Se eliminaron los registros de historias clinicas repetidos,
manteniéndose Unicamente aquellos relativos a la primera
cirugia realizada durante la hospitalizaciéon analizada,
correspondiente a la hospitalizacién indice.

Se incluyeron las historias clinicas de pacientes
adultos con un tiempo minimo de hospitalizacién de 24
horas. También se incluyeron los casos de fallecimientos
ocurridos durante el intraoperatorio y con un periodo
de hospitalizacién inferior a 24 horas. Se excluyeron los
casos con diagnostico relacionado con enfermedades
psiquiatricas, segun lo previamente establecido®1-22),

Definicion de la muestra

Para estimar el tamafio muestral, se realizé un
estudio piloto para detectar diferencias significativas en
la prevalencia de EA al comparar los periodos de pre-
intervencion y post-intervencién II. La estimacion inicial
de la prevalencia se obtuvo a partir de una muestra piloto
de 25 historias clinicas seleccionadas aleatoriamente para
cada condicién, en la que se obtuvo una prevalencia
del 60% y 40% de EA, respectivamente, aplicando la
metodologia de recoleccién de datos que se describe a
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continuacidn. Para el calculo de la muestra, se considerd
un nivel de significancia del 5% y un poder estadistico del
80%, lo que resulté en un tamafio minimo de muestra de
97 historias clinicas para cada condicion.

La seleccién aleatoria simple de las historias clinicas
elegibles se realiz6 a partir de una lista general de cirugias
generada por la base de datos institucional, utilizando el
software Microsoft Office Excel 2016®. Las historias clinicas
no disponibles en el servicio de archivo fisico fueron
reemplazadas por las historias clinicas inmediatamente
siguientes en dicha lista, sin pérdidas insustituibles. Las
historias clinicas utilizadas en el estudio piloto fueron
incluidas en la investigacion.

Recoleccion de datos e instrumentos utilizados

La recoleccion de datos se realizé entre los meses
de noviembre de 2020 y marzo de 2022, mediante
consulta retrospectiva exclusivamente de la informacién
contenida en las historias clinicas fisicas, y sistematizada
en dos fases, conforme a la metodologia adaptada del
protocolo del Canadian Adverse Events Study®Y. La Fase I
(revision primaria) fue conducida por un Unico enfermero
e investigador principal, consistiendo en la busqueda e
identificacion de potenciales eventos adversos (pEA),
guiada por dos formularios de rastreo.

El primer formulario corresponde al protocolo del
Canadian Adverse Events Study, compuesto por 17
criterios explicitos de rastreo de pEA relacionados con la
cirugia, anestesia, medicamentos, diagndstico, cuidados
y tratamientos no medicamentosos®?. Este protocolo
fue traducido y adaptado para su uso en Brasil®??. El
segundo formulario de rastreo se refiere al médulo
quirdrgico del Global Trigger Tool, desarrollado por el
Institute for Healthcare Improvement de los Estados
Unidos de América. Se aplicod con el objetivo de ampliar
la busqueda de rastreadores de EA, y esta compuesto por
11 desencadenantes para la identificacion de pEA ocurridos
en los periodos intra y postoperatorios®?, traducidos y
adaptados transculturalmente para el contexto brasilefio?®.

Para la identificaciéon de pEA ocurridos después del
alta hospitalaria, se utilizaron los registros contenidos en
las fichas de consultas ambulatorias que forman parte de los
prontuarios de los pacientes. En los casos de Infeccién de Sitio
Quirtrgico (ISQ), se adoptaron los criterios de los Centers
for Disease Control and Prevention que definen la infeccion
como aquella que ocurre hasta 30 dias y/o 90 dias después
de un procedimiento quirtrgico con insercion de implantes),

En los casos en los que se identificé al menos
un criterio de rastreo, se completd el formulario de
evaluacion de pEA®1-22) y el guion semiestructurado para
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la caracterizacion del perfil demografico, clinico, quirdrgico
y anestésico, elaborado para la investigacién.

Los registros de la Fase I (revisiéon primaria)
fueron analizados en la Fase II (revision secundaria),
correspondiente a la etapa de confirmacién o descarte
del EA, mediante consenso de un comité de expertos-22,
Este comité fue formado, de manera intencional, por el
investigador principal, un enfermero y un médico, todos
con titulo de maestria y con mas de 10 afios de experiencia
en el area de gestion de calidad y seguridad del paciente.

Para juzgar los pEA, se utilizaron los formularios
completados en la etapa anterior. Para confirmar o descartar
el caso, se adoptd el concepto de EA propuesto por la OMS®©7),
y se utilizaron tres escalas. La primera evalué la gravedad
del EA®), La segunda y la tercera escalas se aplicaron para
determinar, respectivamente, si el dafio fue causado por
la atenciéon prestada al paciente y el grado de evitabilidad
del evento. Estas escalas estan compuestas por seis
puntuaciones, que van desde (1) “practicamente ninguna
evidencia” hasta (6) “evidencia casi cierta”. Se consideraron
EA evitables aquellos con puntuaciones > 4 puntos129,

Variables del estudio

Las variables cuantitativas y/o categoricas registradas
fueron: sexo, edad (en anos), clasificacion de la cirugia
(electiva; emergencia), potencial de contaminacion (limpia;
potencialmente contaminada; contaminada; infectada),
tipo de anestesia (inhalatoria/sedacién; general; raquidea;
epidural; bloqueo; local), y riesgo quirurgico segun la
clasificacion de la American Society of Anesthesiologists —
ASA. Ademas, se consideraron las comorbilidades (factores
de riesgo intrinsecos) informadas en la ficha de evaluaciéon
pre-anestésica y el uso de dispositivos médico-hospitalarios
(factores de riesgo extrinsecos). También se extrajeron
datos para medir el tiempo de hospitalizacion del paciente
en el preoperatorio (< 24 horas; > 24 horas) y el tiempo
de permanencia hospitalaria (en dias).

Los EA fueron clasificados en: (1) leve; (2) moderado; (3)
grave; y (4) 6bito®, El grado de evitabilidad de los EA se definid
con la siguiente subclasificacion: (A) Fuertemente evitable
(puntuacién 6); (B) Potencialmente evitable (puntuaciones
4y 5); (C) Potencialmente no evitable (puntuaciones 2 y 3);
y (D) Fuertemente no evitable (puntuacién 1)@7,

Los EA confirmados también fueron categorizados
segun la Clasificacidon Internacional para la Seguridad del
Paciente en la clase 1 (tipo de incidente), distribuidos
en las siguientes categorias: (A) Administracion clinica;
(B) Proceso/procedimiento clinico; (C) Documentacion;
(D) Infeccion relacionada con la asistencia sanitaria
(IRAS); (E) Medicacién/fluidos intravenosos; (F) Sangre/
hemoderivados; (G) Nutricion; (H) Oxigeno/gases/vapores;

(1) Dispositivos/equipos médicos; (J) Comportamiento;
(K) Accidentes con el paciente; (L) Infraestructura/lugar/
instalaciones; y (M) Recursos/gestién organizacional(®.

Procesamiento y analisis de los datos

Los datos recolectados fueron ingresados, mediante
doble digitacién, en una hoja de calculo de Microsoft Office
Excel 2016®. Después de la verificacidon y correccién de
inconsistencias, se analizaron con asesoria estadistica
utilizando el software International Business Machines
Corporation™ - Statistical Package for the Social Sciences
(IBM™ - SPSS) version 20.0 para Windows.

Las medidas utilizadas fueron: prevalencia de EA entre los
pacientes: [(numero de pacientes con al menos un EA/nimero
total de pacientes) x 100]; y proporcion de EA evitables
[(nimero de EA evitables/numero total de EA) x 100].

Las variables cuantitativas fueron descritas mediante
estadistica descriptiva univariada, mientras que las
categéricas se presentaron por frecuencias absolutas y
relativas. Para comparar los periodos pre-intervencion,
intervencion I e intervencion II en las variables cuantitativas,
se utilizé el modelo de andlisis de varianza (ANOVA) con un
factor o la prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. Para
comparaciones multiples, se aplico la prueba post-hoc de
Dunn, con los valores de p corregidos por el método de
Bonferroni. La normalidad de las variables cuantitativas se
evalud mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Valores
de p < 0,05 indicaron significancia estadistica.

Aspectos éticos

La investigacién fue aprobada por el comité de ética
institucional bajo el parecer nimero 3.651.686. Se solicito la
exencién de la obtencién del Formulario de Consentimiento
Informado (FCI) relacionado con los pacientes. Los revisores/
especialistas invitados a participar en la Fase II formalizaron
su aceptacion mediante la firma del FCI.

Resultados

En la revisidon primaria de los 291 expedientes, se
constatd que la edad promedio (respectivamente en
las fases pre-intervencién, post-intervencion Iy post-
intervencién II) fue de 57,2 afios (desviacion estandar
- DE + 14,4), 56,5 (DE + 15,5) y 59,5 (DE £ 15,4),
sin diferencia significativa entre los periodos analizados
(p = 0,355). En cuanto a los factores de riesgo intrinsecos de
los pacientes, se observo que no hubo diferencia entre pre y
post-intervenciones (p = 0,822). Las demas caracteristicas
demograficas y clinicas estan presentadas en la Tabla 1.
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Tabla 1 - Perfil demografico-clinico de los pacientes sometidos a artroplastias de cadera y rodilla antes y después de
la implementacién de listas de verificaciéon quirdrgicas. Curitiba, PR, Brasil, 2022

Variable Pre-intervencion (n=97) Post-intervencion | (n=97) Post-intervencion Il (n=97) .
n (%) n (%) n (%) prvalor

Sexo

Femenino 56 (57,7) 59 (60,8) 62 (63,9) 0,677

Masculino 41 (42,3) 38(39,2) 35(36,1)

Comorbilidad/factor de riesgo

Hipertension arterial sistémica

Si 58 (59,8) 50 (51,6) 56 (57,7) 0,484

No 39 (40,2) 47 (48,5) 41 (42,3)

Tabaquismo

Si 15 (15,5) 25 (25,8) 13 (13,4) 0,057

No 82 (84,5) 72 (74,2) 84 (86,6)

Diabetes mellitus

Si 12 (12,4) 14 (14,4) 19 (19,6) 0,359

No 85 (87,6) 83 (85,6) 78 (80,4)

Neumopatia®

Si 10 (10,3) 6(6,2) 6(6,2) 0,455

No 87 (89,7) 91 (93,8) 91 (93,8)

Enfermedades de la tiroides*

Si 9(9,3) 11 (11,3) 7(7,2) 0,613

No 88 (90,7) 86 (88,7) 90 (92,8)

Avrtritis reumatoide

Si 6(6,2) 3(3,1) 3(3,1) 0,457

No 91 (93,8) 94 (96,9) 94 (96,9)

Cardiopatia

Si 6 (6,2) 7(7,2) 7(7,2) 0,948

No 91 (93,8) 90 (92,8) 90 (92,8)

Hepatitis

Si 5(5,2) 7(7.2) 4(4,1) 0,629

No 92 (94,9) 90 (92,8) 93 (95,9)

Dislipidemia

Si 4(4,1) 2(2,1) 5(5,2) 0,516

No 93 (95,9) 95 (97,9) 92 (94,9)

Alcoholismo

Si 4(4.1) 4(4,1) 6 (6,2) 0,741

No 93 (95,9) 93 (95,9) 91 (93,8)

Hemofilia

Si 3(3,1) 10 (10,3) 8(8,3) 0,135

No 94 (96,9) 87 (89,7) 89 (91,8)

Neoplasia

Si 2(2,1) 2(2,1) 1(1) -

No 95 (97,9) 95 (97,9) 96 (99)

Osteoporosis

Si 2(2,1) 2(2,1) 0(0) -

No 95 (97,9) 95 (97,9) 97 (100)

*Prueba de Chi-cuadrado, p< 0,05; "Neumopatia = Asma, bronquitis, edema pulmonar agudo, enfisema pulmonar, enfermedad pulmonar obstructiva crénica;
“Enfermedades de la tiroides = Hipotiroidismo, hipertiroidismo
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El tiempo promedio de hospitalizacion fue de 3,7
dias (DE = 1,8) en 2010 (pre-intervencion), 4,9 dias (DE
+ 3,7) en 2013 (post-intervencién I) y 4,6 dias (DE +
4,4) en 2016 (post-intervencion II), con una diferencia
significativa entre los periodos (p = 0,008), destacandose
entre 2010 y 2013 (p = 0,006).

Se observod, durante la hospitalizacion en todos los
periodos analizados, la presencia de factores de riesgo
extrinsecos, destacandose el uso de catéter venoso

periférico (100% en todos los periodos) y catéter
epidural (88,7%; 71,1% y 4,1%, respectivamente). Este
ultimo mostrdé una reduccion significativa (p < 0,001)
en su uso antes y después de las intervenciones I y II,
respectivamente. Hubo una reduccién significativa de
pacientes sometidos a anestesia epidural (p < 0,001)
y sedacién (p = 0,008); ocurrid lo contrario para la
anestesia general (p = 0,001), tal como se muestra en
la Tabla 2, junto con otras caracteristicas de interés.

Tabla 2 - Distribucién del perfil quirdrgico-anestésico y de hospitalizacién de pacientes sometidos a artroplastias de

cadera y rodilla antes y después de la implementacidn de listas de verificacion quirdrgicas. Curitiba, PR, Brasil, 2022

Pre-intervencion

Post-intervencion |

Post-intervencion Il

Variable (n=97) (n=97) (n=97) p-valor*
n (%) n (%) n (%)

Diagnéstico preoperatorio -

Gonartrosis 36 (37,1) 37 (38,1) 46 (47,4)

Coxartrosis 32 (33) 34 (35,1) 36 (37,1)

Aflojamiento aséptico de componente 12 (12,4) 8(8,3) 8(8,3)

Coxartrosis secundaria 7(7,2) 3(3,1) 2(2,1)

Gonartrosis secundaria 4(4,1) 11 (11,3) 3(3,1)

Otrot 6 (6,2) 4(4,1) 2(2)

Tiempo de hospitalizacion preoperatoria 0,343

< 24 horas 91 (93,8) 88 (90,7) 93 (95,9)

2 24 horas 6(6,2) 9(9,3) 4(4,1)

Procedimiento quirdrgico 0,220

Artroplastia total de cadera 44 (45,4) 43 (44,3) 36 (37,1)

Artroplastia total de rodilla 37 (38,1) 45 (46,4) 51 (52,6)

Artroplastia de revision de cadera 9(9,3) 8(8,3) 6 (6,2)

Artroplastia de revisién de rodilla 7(7,2) 1(1) 4(41)

Clasificacion de la cirugia -

Electiva 95 (97,9) 97 (100) 97 (100)

Emergencia 2(2,1) 0(0) 0(0)

Potencial de contaminacion -

Limpia 97 (100) 97 (100) 96 (99)

Infectada 0 (0) 0 (0) 1(1)

Riesgo quirurgico ASA* 0,271

| 22 (22,7) 14 (14,4) 12 (12,4)

Il 61 (62,9) 72 (74,2) 70 (72,2)

1 14 (14,4) 11(11,3) 15 (15,5)

Tipo de anestesia®

Epidural 86 (88,7) 65 (67) 7(7,2) < 0,001

Raquidea 73 (75,3) 74 (76,3) 70 (72,2) 0,790

Sedacion 71(73,2) 61 (62,9) 50 (51,6) 0,008

General 21(21,7) 23 (23,7) 43 (44,3) 0,001

Bloqueo 0 (0) 2(2,1) 0 (0) -

Local 0 (0) 1(1) 4(4,1) -

*Prueba de Chi-cuadrado, p< 0,05; 'Otro = Fractura del cuello femoral, rotura del material de sintesis, osteonecrosis del fémur, fractura periprotésica,
fractura de fémur, artropatia hemofilica, infeccion operatoria; *ASA = American Society of Anesthesiologists; SUn mismo paciente puede ser sometido a mas

de un tipo de anestesia
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La prevalencia de EA fue del 63,9%, 50,5% y 36,1%,
respectivamente, para los periodos pre-intervencion, post-
intervencién I y post-intervencién II, con una reduccién
significativa (p < 0,001). La deteccidén del EA ocurrid
predominantemente durante la hospitalizacién, con una
diferencia significativa entre los periodos pre y post-
intervenciones (p = 0,046).

En cuanto al nimero de EA por paciente, se observd
un promedio de 1,47 EA por paciente en el periodo pre-
intervencion, 1,53 EA por paciente en el post-intervencion
1y 1,43 por paciente en el post-intervencion II, totalizando
216 casos (Figura 1).

______________________________________

I' \\ I' \\ I' \\
: P P i
: Pre-intervencion ' Post-intervencion I | Post-intervencion 11 ;
: ' o :
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
H Cirugias - Cirugias . Cirugias '
—_ E correspondientes al E i correspondientes al i i correspondientes al i
@ |1 | periodo del 01/01 al o perfodo del 01/01 al o periodo del 01/01 al |
= 31/12 de 2010 P 31/12 de 2013 Lo 31/12 de 2016 :
: ! ' :
1 1 1 1 1 1
E Muestra E i Muestra i i Muestra i
E (n=97) o (n=97) - (n=97)
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
E Casos con pEA* E i Casos con pEA* i i Casos con pEA* i
E (n = 69; 71,1%) o (n = 54; 55,7%) (n = 41; 42,3%)
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
— 1 1 1 1 1 1
> | Casos con EAt H Casos con EAt . Casos con EAT !
o E (n = 62; 63,9%) o (n = 49; 50,5%) (n = 35; 36,1%)
1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1
E Namero total EAT E i Numero total EAT i i Numero total EAT i
: (n=91) v (n =75) Vo (n = 50) ;
'\ ,,' '\\ ’,' '\\ ,,'

..................................

*pEA = Potencial evento adverso; 'EA = Evento adverso

______________________________________

Figura 1 - Flujograma de revisién de historias clinicas y estimacidn de prevalencia de eventos adversos antes y después

de la implementacion de listas de verificacion quirurgicas. Curitiba, PR, Brasil, 2022

Hubo una reduccion en el nimero de pacientes afectados por dos o mas EA, con una variacion del 27,8 % (pre-

intervencion) al 11,3 % (p = 0,002) en el post-intervencion II. La Tabla 3 presenta los EA segun su clasificacion.

Tabla 3 - Distribucion de los eventos adversos antes y después de la implementacion de listas de verificacién quirtrgicas

segun clasificacion, grado de dafio y evitabilidad. Curitiba, PR, Brasil, 2022

Periodo
Variable Pre-intervencién Post-intervencion | Post-intervencion Il Total
(n=91) (n=75) (n=50) (n=216)
n % n % n % n %

Clasificacion del evento adverso

Medicacion/fluidos intravenosos 41 45 21 28 7 14 69 31,9
Proceso/procedimiento clinico 32 35,2 36 48 29 58 97 44,9
Dispositivos/equipos médicos 8 8,8 11 14,7 6 12 25 11,6
Infeccion relacionada con la asistencia sanitaria 7 7,7 4 54 5 10 16 7,4
Administracién clinica 2 2,2 1 1,3 1 2 4 1,9
Accidentes con el paciente 1 11 1 1,3 0 0 2 0,9
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(continuacion...)

Periodo
Variable Pre-intervencion Post-intervencion | Post-intervencion Il Total
(n=91) (n=75) (n=50) (n=216)

n % n % n % n %
Sangre/hemoderivados 0 0 0 0 2 4 2 0,9
Infraestructura/lugar/instalaciones 0 0 1 1,3 0 0 1 0,5
Grado de dafio
Leve 62 68,1 60 80 35 70 157 72,7
Moderado 24 26,4 15 20 10 20 49 22,7
Grave 4 4,4 0 0 5 10 9 4,2
Obito 1 1,1 0 0 0 0 1 0,4
Potencial de evitabilidad
Fuertemente evitable 10 1" 20 26,7 15 30 45 20,8
Potencialmente evitable 72 791 47 62,7 29 58 148 68,5
Potencialmente no evitable 9 9,9 8 10,7 4 8 21 9,7
Fuertemente no evitable 0 0 0 0 2 4 2 0,1

La clasificacion de los tipos de EA ocurridos antes
y después de las intervenciones se presenta en la Tabla
4. Se observd, entre los periodos pre-intervencién y
post-intervencion Iy II, una reduccion significativa en la
prevalencia de pacientes afectados por retencién urinaria
(33%; 14,4%; 3,1%, p < 0,001) y por hemorragia (9,3%;
7,2%; 0%, p = 0,012).

Lo contrario ocurridé con los casos de lesiones cutédneas
(lesién por posicionamiento quirdrgico/lesién por dispositivo/
adhesivo médico), que aumentaron del 2,1% (pre-intervencién)
al 10,3% (post-intervencion) (p = 0,043). No se identificd
una diferencia significativa en la prevalencia de pacientes
con infeccion de herida quirlrgica (6,2%; 4,1%; 5,2%, p =
0,810) ni hematoma/seroma (5,2%; 9,3%; 8,3%, p = 0,528).

Tabla 4 - Distribucion de los eventos adversos antes y después de la implementacion de listas de verificacion quirdrgicas

segun el tipo. Curitiba, PR, Brasil, 2022

Periodo de intervencion

Tipo de evento adverso Pre-ir(irt;r\gl:;cién Post-lir(lrt‘e=r;g;1cién P°5t'int“:lrve"°i6" (nLO;?IIG)
(n=50)

N % N % N % n %
Retencion urinaria 32 35,2 14 % 3 6 49 22,7
Hematoma/seroma 5 55 9 12 8 16 22 10,2
Hemorragia 9 9,9 7 9,3 0 0 16 7.4
Desplazamiento de catéter epidural 7 7,7 7 9,3 1 2 15 6,9
Infeccion de la herida 6 6,6 4 53 5 10 15 6,9
Lesién de la mucosa/piel 2 2,2 7 9,3 6 12 15 6,9
Nauseas/vémitos 6 6,6 3 4 2 4 1" 51
Lesién por posicionamiento quirdrgico 0 0 4 53 5 10 9 4,2
Trombosis venosa profunda 3 3,3 2 2,7 2 4 7 3,2
Falta de material/equipo/cama 2 2,2 2 2,7 1 2 5 2,3
Dolor agudo 0 0 4 53 0 0 4 1,9
Fractura 3 3,3 1 1,3 0 0 4 1,9
Luxacion 1 1.1 0 0 3 6 4 1,9

(continda en la pagina siguiente...)
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(continuacion...)

Periodo de intervencion

Tipo de evento adverso Pre-ir(lr:ir;:a;lcién Post-lir(lrt;r;g;lcién POS‘-intTIWenCién (n-Lo;:IG)
(n=50)

N % N % N % n %
Neuropraxia 1 11 3 4 0 0 4 1,9
Prurito 0 0 3 4 1 2 4 1,9
Dehiscencia de sutura 1 11 1 1,3 1 2 3 1,4
Dismetria de miembro inferior 2 2,2 1 1,3 0 0 3 1,4
Fallo del bloqueo anestésico 1 11 0 0 2 4 3 1,4
Fallo del equipo 1 1,1 0 0 2 4 3 1,4
Aflojamiento del material de sintesis 1 11 1 1,3 1 2 3 1,4
Tromboembolia pulmonar 0 0 0 0 3 6 3 1,4
Hipotension 2 2,2 0 0 0 0 2 0,9
Perforacion de la duramadre 1 1.1 1 1,3 0 0 2 0,9
Reaccion transfusional 0 0 0 0 2 2 2 0,9
Accidente cerebrovascular 1 11 0 0 0 0 1 0,5
Choque séptico 1 1,1 0 0 0 0 1 0,5
Enfisema subcutaneo 1 1,1 0 0 0 0 1 0,5
Error de medicacién 1 11 0 0 0 0 1 0,5
Fistula 0 0 0 0 1 2 1 0,5
Hipoglucemia 1 11 0 0 0 0 1 0,5
Hipoxia 0 0 0 0 1 2 1 0,5
Intoxicacién por opioide 0 0 1 1,3 0 0 1 0,5

En cuanto a la frecuencia de readmisiones debido a EA,
no se observo una diferencia significativa antes y después de
la implementacion de las listas de verificacion (p = 0,092):
pre-intervencion (9,7%; n = 6), post-intervencion I (8,2%;
n = 4) y post-intervencion II (22,9%; n = 8).

Discusion

La reduccion de la prevalencia de EA entre pacientes
sometidos a artroplastia de cadera y rodilla requiere
comprender los distintos factores que contribuyen al
aumento de los riesgos asistenciales y quirdrgicos, asi
como un juicio critico por parte de los gestores respecto a
las intervenciones previstas en la planificacion estratégica
institucional para promover practicas seguras y proteger
a los pacientes de errores y dafios quirdrgicos. En esta
investigacion se constatd un descenso significativo en
la prevalencia y el nUmero de eventos adversos por
paciente tras la aplicacion de las dos listas de verificacion
quirdrgicas. Estos resultados se suman a la evidencia que
indica que el uso de listas de verificacién de seguridad
quirargica, o checklists, ha favorecido practicas seguras
y basadas en valor®®,
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El resultado favorable presentado en esta
investigacion es potencialmente fruto del esfuerzo
de los profesionales de la salud por adaptar, elaborar
e implementar gradualmente listas de verificacion
quirdrgicas para cumplir con las recomendaciones del
PCSSV, asi como de la participacion de los lideres en la
construccion progresiva de una cultura de seguridad del
paciente, un factor que contribuye a la visibilidad de los
riesgos y a la adopcidon de acciones preventivas.

Resultados satisfactorios a partir de la
implementacion de la lista de verificacion quirdrgica
también fueron observados en un estudio realizado en
un hospital terciario de Australia, cuyos autores sefalaron
una reduccion significativa en la tasa de mortalidad del
1,2% al 0,92%®, De manera similar, una investigacion
llevada a cabo en hospitales universitarios del Reino
Unido mostré una disminucion en la prevalencia de EA,
del 16,9% al 11,2% (p = 0,01)G9,

En Noruega, investigadores sefialaron que el uso
concomitante de una lista de verificacion aplicada en el pre
y postoperatorio, junto con la lista de verificacién utilizada
en el intraoperatorio, redujo significativamente los EA, las
reoperaciones y las readmisiones no planificadas®V. Este
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dato difiere, en parte, de los resultados de la presente
investigacién, en la que no se observaron diferencias en las
readmisiones derivadas de estos eventos. Cabe destacar
que los efectos positivos de las listas de verificacion
también se evidencian en servicios quirlrgicos de paises
de ingresos bajos y medianos, como es el caso de Brasil,
con una reduccidn del 44% en la incidencia general de
EA®?, |lo que respalda los hallazgos aqui presentados.

En esta investigacién, la reduccién significativa de
pacientes con retencién urinaria tras las intervenciones
puede explicarse principalmente por la disminucion
observada en el uso de anestesia epidural y analgesia
aguda mediante catéter epidural en la fase postoperatoria.
Otro factor potencialmente relacionado es la adhesion a las
directrices basadas en evidencia para prevenir este evento,
mediante el uso cauteloso de opioides administrados por via
intratecal y la combinacion de distintas drogas analgésicas
para el tratamiento del dolor agudo®3-34, incluso desde el
periodo preoperatorio, con el objetivo de reducir el consumo
de opioides en el postoperatorio®,

Se reitera que la adopcién de la lista de verificacion
permite mejorar la planificacion preoperatoria y anticipar
eventos criticos mediante la identificacion de factores
intrinsecos y extrinsecos que incrementan el riesgo clinico-
quirdrgico de episodios de retencidn urinaria®®®, Este hallazgo
es relevante, ya que dicho EA potencializa problemas
relacionados con el musculo vesical, comprometiendo
su funcionalidad y aumentando el riesgo de infecciones
urinarias, lo que conlleva la necesidad de procedimientos
complementarios y el consecuente incremento de los riesgos
y del tiempo de hospitalizacion®6-37),

En cuanto a los impactos de la lista de verificacién
en la prevencién de hemorragias, se observan
divergencias en la literatura al considerar los distintos
escenarios perioperatorios. Mientras un estudio realizado
en Noruega revelé una disminucién de los casos de
sangrado posoperatorio del 2,6% al 1,0% (p< 0,001),
asi como de los costos asociados a la transfusion de
hemocomponentes(®), otra investigacion llevada a cabo
en un centro de cuidados terciarios en Australia constatd
que no hubo diferencia en la ocurrencia de este EA®?,

La diferencia significativa encontrada en esta
investigacion respecto al niUmero de pacientes expuestos
a este EA, antes y después de las intervenciones, puede
estar relacionada con mejoras en la evaluacion del
paciente, el uso de equipos y las técnicas operatorias
empleadas. Se reconoce que el PCSSV, en la etapa
preoperatoria inmediata, busca anticipar la posibilidad de
pérdida sanguinea y permitir la planificacion de acciones
multimodales, como la reserva previa de factores labiles
de coagulacién y hemocomponentes, con el objetivo
de minimizar y tratar esta eventualidad, ademas de

evitar EA graves®®, Asi, considerando que se trata de
cirugias electivas, la evaluacién realizada por los equipos
quirdrgico, de anestesiologia y de enfermeria en el
preoperatorio ofrece una oportunidad para la prevencidn
del dafio.

También debe considerarse que se trata de un
hospital de ensefianza y, como tal, la escasa experiencia
de los residentes en la realizacién de técnicas operatorias
representa un factor de riesgo para el paciente y un desafio
para los coordinadores y profesionales que integran los
nlcleos de seguridad del paciente. La supervision directa
de los aprendices contribuye a una formacién de calidad
y a un aprendizaje seguro, promoviendo la seguridad del
paciente mediante la optimizacién del tiempo operatorio
en las artroplastias de cadera y rodilla. Ademas, mejoras
relacionadas con la gestion del cuidado de enfermeria en el
posoperatorio, como la evaluacién y manejo de apdsitos y
drenajes quirdrgicos, asi como la aplicacion de crioterapia,
pueden haber contribuido a la reduccién de los eventos
hemorragicos®“?, La lista de verificacion institucional,
aplicada en el periodo posoperatorio inmediato, incluye
la verificacion de signos de sangrado, cuya deteccion
precoz contribuye a evitar el agravamiento del caso®?.

La implementacién de las dos modalidades de lista
de verificacion no influyd en la reduccién del tiempo de
internacién hospitalaria, contrariamente a lo sefialado
en la literatura®. Se infiere que la mayor gravedad y
complejidad de los pacientes pueden haber contribuido
al mantenimiento del tiempo del proceso anestésico-
quirdrgico y de la estancia hospitalaria. Asimismo, se
constatdé un aumento en la prevalencia de pacientes con
dafnos en el tejido cutdneo, caracterizados como lesiones
por posicionamiento quirdrgico y/o lesiones causadas por
dispositivos o adhesivos médicos. Diversos factores pueden
haber contribuido a la ocurrencia de estos eventos en la
muestra estudiada, los cuales podrian ser explorados en
investigaciones posteriores. No obstante, la reduccion del
tiempo operatorio“V) y el uso de dispositivos y superficies
de soporte adecuados“?#3 son factores protectores contra
estos EA que merecen ser abordados desde la gestion, a
la luz de la formacién y practica profesional, con especial
atencion al equipo de enfermeria.

Por otro lado, cabe destacar que, antes de las
intervenciones, estos agravantes podrian haber sido
percibidos por el equipo de salud como ocurrencias
comunes en el ambito quirdrgico, recibiendo, en
consecuencia, menor importancia en cuanto al registro
y notificacion en comparacién con otros EA. Con el
auge de los aspectos relacionados con la gestion de
riesgos y la mejora de los protocolos para la prevencién
de incidentes quirurgicos, probablemente se fomenté
el desarrollo de una cultura de seguridad del paciente
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a lo largo del periodo de la investigacion. Este avance
puede haber contribuido a mejoras en los procesos de
trabajo, aumentando la percepcion y el compromiso de
los profesionales con la identificacion y el registro de estos
EA. Como consecuencia, se hizo posible detectar, en la
revision documental, eventos previamente no registrados
en las historias clinicas de los pacientes.

No se identificé una disminucién significativa en la
prevalencia de pacientes con infeccién de herida quirdrgica
y hematomas/seromas, a diferencia de lo constatado
en hospitales de Etiopia, donde la prevalencia de I1SQ
paso del 27,3% al 9,1% (p= 0,086)“%, y de lo informado
por investigadores de la India, quienes observaron una
reduccion significativa de este tipo de evento adverso antes
y después de la implementacion de la lista de verificacion
(del 14% al 9,5%)“%. Sin embargo, se reconoce que el
uso de estas herramientas de forma aislada tiene un
efecto limitado como medida de prevencion de 1ISQ®“®),
ya que su ocurrencia es de naturaleza multifactorial,
involucrando factores relacionados con el entorno, el
paciente y el procedimiento quirdrgico®“”.

No obstante, se observa que la prevalencia de EA
sigue siendo elevada en el hospital del estudio, siendo la
mayoria de estos eventos evitables, conforme un estudio
de cohorte multicéntrico realizado en 24 hospitales de
Suecia, que reportd una prevalencia de EA en artroplastias
de cadera del 58,7%, con un 76% de los registros
clasificados como prevenibles“®, En Brasil, los estudios
epidemioldgicos para evaluar la gravedad y evitabilidad de
estos eventos, exclusivamente en el drea ortopédica, son
incipientes. Sin embargo, se observa que una incidencia de
EA del 33,7% fue evidenciada en un hospital de ensefianza
situado en la region sureste de Brasil, con mas de la mitad
de los casos siendo evitables®“?.

Los resultados presentados en esta investigacion
contribuyen a evidenciar el potencial de la implementacion
de listas de verificacion en la reduccion de EA y reiteran
la importancia de adoptar buenas practicas asistenciales
y Su monitoreo a través de estudios epidemioldgicos.
Otro aspecto contribuyente de esta investigacion
al conocimiento cientifico estéd relacionado con la
metodologia de rastreo de eventos adversos adoptada,
que es replicable en diferentes culturas y contextos
asistenciales. La identificacidon activa de EA contribuye
a reconocer y clasificar desenlaces desfavorables, a la
construccion de indicadores de calidad y a respaldar la
planificacion y revisién de protocolos asistenciales.

Asimismo, los resultados contribuyen a incentivar
a otros investigadores a explorar el tema en distintos
contextos, dado que el uso de estas herramientas esta
fuertemente influenciado por las particularidades de cada
unidad asistencial, considerando aspectos tecnoldgicos,
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demograficos, epidemioldgicos y los modelos de gestidn
de las organizaciones de salud, ademas de la adhesién
del equipo multidisciplinario a los principios de calidad.

Entre las limitaciones de la presente investigacion se
destacan el andlisis retrospectivo basado en documentos,
que depende de la calidad de los registros, el tamafo de la
muestra y la realizacion del estudio en un Unico hospital.
Igualmente, se reconoce que multiples factores pueden
influir en la calidad asistencial y en la ocurrencia de EA,
sin limitarse a las intervenciones aqui estudiadas.

Conclusion

Hubo una reduccién en la frecuencia y prevalencia
general de eventos adversos tras la implementacién de
listas de verificacién quirtrgicas, especialmente en la
disminucién de la retencién urinaria y las hemorragias.
Sin embargo, se constatd un aumento en la prevalencia de
lesiones cutaneas. No se observaron efectos relacionados
con la ocurrencia de infecciones de herida quirdrgica ni
de hematomas/seromas, asi como tampoco en el tiempo
de hospitalizacion ni en las readmisiones hospitalarias
derivadas de eventos adversos.
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