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Resumen

Durante la fase de levantamiento de la linea de base de un proyecto de gestion clinica en la Fundacién Santa Fe de Bogota, medimos
la prevalencia de eventos adversos en el reemplazo total de cadera primario. Este objetivo se logré realizando un estudio observacional
analitico con un disefio de corte transversal , tomando un periodo de tres afios (1997-a 2001).

De las 308 artroplastias realizadas en este petiodo, el 45.2% presentaron uno o mas eventos adversos. Los eventos mas frecuentes
fueron : oliguria de las primeras 24 horas (18,5%), luxacién intrahospitalaria de los componentes articulares (5,8%), y total (11,6%),
reaccién medicamentosa (10,7%) e infeccién o sospecha de ésta en (2,9%)).

Encontramos que la prevalencia de eventos adversos fue mayor que la reportada por los centros que ejercen liderazgo en la literatura
universal, y discutimos la utilizacién de la gestién clinica como estrategia para disminuir la frecuencia de estos eventos.

Palabras clave: Proceso, reemplazo total de cadera, evento adverso, sistematizacion.

Istract

During the development of health care management a pilot project at the Fundacién Santa Fe de Bogota ,we selected as flag process
the total hip arthroplasty .The purpose of this study was to determine the prevalence of adverses events in a cohort of patients that
underwent total hip arthroplasty between December 1997 and December 2001.

Of the 308 total hip arthroplasties performed during this period ,45.2% of them had at least one adverse event . The most common
adverse events were : first day oliguria 18,5% ;in-hospital hip dislocation 5,8% ,overall hip dislocation 11,6%; drug related adverse
event 10,7% and infection 2,9%.

Prevalence of adverse events at our institution identified in this study was above the average reported by leading institutions for hip
arthroplasty throughout medical literature. We discuss health care management as a strategic tool for prevention of adverse events.

Key words: Process, systematisation, total hip arthroplasty

Wl Gestién Clinica es una metodologia a través de la cual
las organizaciones son responsables del mejoramiento conti-
Los eventos adversos significan una desviacion del re- nuo de la calidad de sus servicios y de salvaguardar altos
sultado clinico ideal en el cuidado de un paciente (40,41). E1 ~ estindares de calidad creando un ambiente en el cual florez-
evitar la aparicion de eventos adversos de manera sistemati- ~ ca la excelencia del cuidado clinico. Durante la fase inicial de
ca es una de las caracteristicas de las instituciones de salud ~ nuestro proyecto, se identific6 el reemplazo total de cadera
sobresalientes (36, 37, 38, 39). Este constituye un objetivo ~ primario como un procedimiento prioritario, por tratarse de

dificil de alcanzar, y requiere de la aplicacién de una estrate- ~ uno de nuestros productos principales.

gla de mejoramiento continuo (42, 43). Por esta razén, se-

leccionamos gestion clinica, como una estrategia para dismi-
nuir la ocurrencia de eventos adversos y errores de proce-
sos en el Departamento de Ortopedia y Traumatologfa de la

fundacién Santa Fe de Bogota.

Nuestro objetivo con este trabajo es realizar un estudio
de corte transversal con el objeto de identificar la prevalen-
cia de eventos adversos, priorizar los de mayor frecuencia y

compararlas con las prevalencias reportadas en la literatura.
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Materiales y métodos

Se realiz6 un estudio observacional analitico con un di-
seflo de corte transversal en el que se analizaron 308 reem-
plazos totales de cadera primarios realizados entre Diciem-
bre 1997 y Diciembre de 2001 ;con el fin de determinar la
prevalencia de eventos adversos y “near misses” (Nota del

corrector: probablemente la traducciéon mas acertada sea
riesgos inminentes).

La poblacién del estudio tuvo una edad promedio de 65
afios. Se incluyeron todos aquellos que fueron evaluados en
nuestra institucion y que de comin acuerdo con el paciente
se decidi6 la realizacién de un reemplazo total de cadera
como la primera opcién para el manejo de su patologfa, y a
quienes tuviéramos la oportunidad de seguir por lo menos

un ano.

Se excluyeron aquellos en los que no habia datos com-
pletos en la historia clinica o que ingresaran para una revi-

sién de una artroplastia o para una hemiartroplastia.

Se definié como evento adverso un resultado no desea-
do por el paciente ni por la familia ni por su médico tratante

y que hubiera podido ser prevenible.

Los eventos adversos fueron divididos segun el momen-
to de ocurrencia, en transoperatorios, durante la estancia

hospitalaria y durante el seguimiento extrahospitalario.

Fueron identificados como eventos adversos después de

la revision de la literatura los siguientes:

* Patologia cardio-pulmonar definida como toda alte-
racién que condujo a inestabilidad hemodinamica du-
rante su estancia hospitalaria y que dié lugar a la necesi-
dad del uso de inotrépicos en el postoperatorio o la ne-
cesidad de mantener la ventilacién mecanica postopera-
toria trasladando el paciente a la unidad de cuidado in-
tensivo. Entre los diagnésticos posibles encontramos. Cho-
que hipovolémico, edema pulmonar, isquemia o infarto
del miocardio , trombo embolismo pulmonar.

e Lesion neurologica o vascular en el area quirdrgica,
que requiere reparacion o rehabilitacién posterior.

* Patologia gastrica definida como epigastralgia, mele-
nas o hematemesis, que requirieron una endoscopia de

vias digestivas altas para comprobar hemorragia de las

mismas y patologfa de la mucosa gastroduodenal que
requirio tratamiento.

e Patologia renal: Denominada oliguria de las primeras
24 horas postoperatorias , definida como gasto urinario
por debajo de 0,5 cc /kg/ht , balance de liquidos posi-
tivo, necesidad de diurético o inotrépicos para mejorar
la perfusion renal, y en algunas ocasiones requirid estan-
cia en la unidad de cuidado intensivo.

* Patologia infecciosa se dividié en dos frentes: a. Sos-
pecha de infeccion : descrita como herida en riesgo, como
evolucién desfavorable que dio lugar al mantenimiento
de antibiético IV o al cambio de éste a oral y manteni-
miento extrahospitalatio del mismo .

* b.infeccién confirmada: cultivos de aspiraciones articu-
lares positivos , necesidad de lavado y desbridamiento
quirdrgico , con muestras de este evento positivas.

* Lesion de tejidos blandos, lesiones superficiales alre-
dedor de la herida quirdrgica, abrasiones, flictenas, que
requirieron cuidados especiales y supervision pero no el
uso de antibidticos.

* Reacciones transfusionales presencia de rash, fiebre,
temblor, hematuria durante la transfusién y que requiere
suspension de la misma y tratamiento.

¢ Reacciones medicamentosas niuseas, vomito , deli-
rium, retencion urinaria, rash, entre otras secundario a la
aplicacién de un medicamento; sin antecedentes en la his-
toria clinica.

e Luxacién: pérdida de la relacion de los componentes
articulares que requirié reducciéon cerrada o abierta .

e Patologia vascular: Trombosis Venosa Profunda con-
firmada por Doppler venoso que requirié reingreso hos-
pitalario y manejo adecuado.

* Sindrome posflebitico referenciado durante el segui-
miento como dolor en regién posterior de las piernas,
dermatitis ocre, y / o claudicacion.

* Discrepancia de longitud de la extremidades: Di-
ferencia entre las extremidades no deseada que requiera

el uso de realces o prolongue la rehabilitacion.

Se definié como “near missess” o errores no visibles,
una falla durante el proceso que no dio lugar a un evento
adverso; porque las alarmas del mismo lo evitaron o por

“buena suerte”

Se escogieron los siguientes:
a. Administraciéon de anti inflamatorios no esteroideos jun-

to con heparinas de bajo peso molecular.
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b.  No administracién de una dosis de heparina de bajo peso
molecular en el prequirargico como era en ese momen-

to el protocolo

Analisis estadistico:

Se realizo una estadistica descriptiva, utilizando prome-
dios y medias para las variables parametricas y proporcio-
nes para las variables no parametricas, para las proporcio-
nes calculamos los intervalos de confianza con 95% de con-
fianza .

Resultados

La cohorte esta compuesta de 308 reemplazos de cade-
ra primarios con un seguimiento promedio de 1,7 aflos con
una edad promedio de la poblacién de 63 afios , distribuida
de la siguiente manera : 226 (73,37%) mujeres y 82 (26,62%)
hombres ; 214 (69,48%) pacientes mayores de 59 afos y 94

(30,5%) pacientes menores de 60 afios.

Segtn la patologia de origen:
Osteoartrosis 67,9%, fractura intra-capsular 12%, artri-
tis reumatoide 9%, displasia de la cadera 6,4% y necrosis

avascular 4,8%.
De los 308 pacientes 169 (54,8%) no presentaron nin-

gun evento adverso y 139 (45,2%) pacientes presentaron

por lo menos un evento adverso.

Flaura 1
Relacion de la presentacion dentro de la cohorte
de un evento adverso
B H Foniln sderrss
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Figura 1: Relacion de la presentacion dentro de la cohorte
de un evento adverso.

En el grupo de pacientes sin eventos adversos la presen-
tacion de “near misses” fue de: AINES asociado a heparinas
de bajo peso molecular en el postoperatorio 18, 3%; No
administracién de una dosis prequirdrgica de heparina de
bajo peso molecular 7,6%.

En los 139 pacientes que presentaron por lo menos un
evento adverso la presentacioén de estos fue:

Durante el transoperatorio:

Lesion neurolégica prevalencia de 1,2%(0% - 2,4% in-
tervalo de confianza con 95%), lesion vascular prevalencia
de 0,3% (1C:0,22% - 0,38% al 95%), patologia cardiopul-
monar prevalencia 2,2% (I1C:0,56% - 3,8% al 95%).

Durante la estancia hospitalaria:

Oliguria de las primeras 24 horas 57 pacientes con una
prevalencia del 18,5%(1C:14,17% - 22,83% al 95%) ; luxa-
cién de los componentes articulares prevalencia de
5,8%(1C:3,19% - 8,4% al 95%) ; reaccién medicamentosa
33 con una prevalencia del 10,7%1C: 7,25% - 14,15% al
95%) ; infeccién 9 con una prevalencia del 2,9 % (1C:1,03%
- 4,77% al 95%) , reaccion transfusional con una prevalen-
cia de 1,2% (0% - 2,4% al 95%) , lesion de los tejidos blan-
dos prevalencia de 3,8% (IC: 1,67% - 5,93% al 95%).

Durante el seguimiento extrahospitalario:

Luxacién de los componentes atticulares prevalencia de
5,8%(1C: 3,19% - 8,4% al 95%), TVP y TEP prevalencia
de 2,9%(IC: 1,03% - 4,77% al 95%) ; discrepancia de longi-
tud de 0.97% (IC: 0% - 2,06% al 95%).

En este grupo la prevalencia de “near misses” fue:

a. AINES en asocio a heparinas de bajo peso molecular
17,26%.

b. No aplicacién de dosis prequirtrgica de heparina de bajo
peso molecular 16,5%.

Se analizaron de forma independiente los
siguientes eventos adversos:

Luxacién de los componentes atticulares, su prevalen-
cia como un evento adverso independientemente del mo-
mento de presentacion es del 11,68% (IC: 8,1% - 15,26% al
95%); 9 (2,9%) pacientes se encontraban en el grupo de
menores de 60 afios; 27 (8,7%) se encontraron en el grupo

de mayores de 60 afios.
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Segin el momento de ocurrencia del primer episodio su
distribucién fue: menos de 1 mes postoperatorio 5,8%; en-
tre un mes y un aflo de postoperatorio 2,5% y mas de un
afio postoperatorio 3,2%.

0,8% presento durante el tiempo de seguimiento un solo
episodio y 4,8% presenté mas de un episodio.

Se encontré en el grupo mayor de 60 aflos los siguientes
antecedentes: patologia que llevé al reemplazo total de ca-
dera: fractura en 40 % ; estancia en la unidad de cuidado
intensivo en 7,4 % ; lipotimia durante la rehabilitacién en
7,4%; demencia en 3, 7 %.

Infeccion:
Sospecha de infeccién 6 pacientes con una prevalencia
de 1,9 %(1C:0,38% - 3,42% al 95%).

Infeccién confirmada prevalencia de 0,97% (IC:0% -
2,06% al 95%).

TVP y TEP prevalencia de 2,9%:

En 4 pacientes se presenté TVP después de 35 dias en
todos ellos se habfa seguido protocolo de profilaxis anti-
trombotica hasta 35 dias con heparinas de bajo peso mole-
cular .2 pacientes presentaron TEP , 2 pacientes se encon-
traban sin dosis prequirdrgica de heparina de bajo peso
molecular y en 1 paciente se habia seguido el protocolo esta-

blecido presentando el evento adverso dentro de los 35 dias.

La presentacion total de “near misses” fue:

a. AINES en asocio con heparinas de bajo peso molecular
55 pacientes con una prevalencia de 17,8% (I1C: 13,58%
- 22,12% al 95%)).

b. No aplicacién de dosis prequirtrgica de heparina de bajo
peso molecular 36 pacientes con una prevalencia de

11,68%IC: 8,1% - 15,26% al 95%).

Se cruzé el cirujano con la presentacion de eventos ad-
versos en sus pacientes, tratando de determinar si el volu-
men/afio influfa en la prevalencia de eventos adversos.

Encontrando la distribucién que muestra la grafica (figira 2).

Figura ?
Mume e e pacienbes pa cingjano
¥=. proparcion de pwentos adversas

Figura 2: Numero de pacientes por cirujano vs. propor-
cion de eventos adversos.

Cruzamos entonces numero de eventos por cirujano
con luxacién de componentes articulares encontrando que
para el cirujano 1 la prevalencia del evento adverso luxa-
ciéon de componentes articulares es 20.9%, para el ciruja-
no 2 es 0%, para el cirujano 3 68% , para el cirujano 4 es
14,2% , para el cirujano 5 es 17,24% y para el cirujano 6
es 22,5%.

Figura 1
valumen/Cirujanc Vs Luxacion de componentes articulares

M Eventos
@ Lux Comp Art

Figura 3: Volumen/Cirujano versus Luxacion de compo-
nentes articulares.

Volumen 18 - No. 2, junio de 2004 59



Revista Colombiana de Ortopedia y Traumatologia

Cruzamos también volumen/cirujano con la presen-
tacion de oliguria de las primeras 24 horas encontrando
que para el cirujano 1 la prevalencia de este evento ad-
verso es 10,2%, para el cirujano 2 es 12%, para el ciruja-
no 3 es 15,7%, para el cirujano 4 es 35%, para el ciruja-
no 5 es del 12% , para el cirujano 6 es 22% y para el
cirujano 7 es 40%.

Figura 4

WnlumendCirigfana Vi, Olipiria e las prinenas 24 haas

160

B Evertus

= Olig.r o 24 Heras

Figura 4: Volumen/Cirujano versus Oliguria de las prime-
ras 24 horas.

Dj ..

Determinamos la prevalencia de eventos adversos en
una cohorte de pacientes a los que se les realiz6 un reempla-
zo total de cadera primatio en la Fundacién Santa fe y al
compararla con lo encontrado en la literatura vemos que
para eventos adversos como patologia cardiopulmonar
(2,2%), lesién neurolégica(1,2%) o vascular (0,3%) reac-
cién transfusional (1,2%, equivalente a 1 en 200), discre-
pancia de longitud (0.97%) la prevalencia hallada en este
corte se encuentra dentro de la variacién reportada en la
literatura que es del 0,7% a 3%, 1,5%%9, menor de
1%(11,24) y 1 en 200 @, desconocida en reportes que sefia-
lan 3% 252639 respectivamente.

Pero en cambio hubo otros eventos adversos cuya pre-
valencia se encontré o por encima o por debajo de lo repor-
tado, lo cual abre algunas preguntas que esperamos sean

objeto de otros estudios.

Con respecto al evento adverso luxacién de los compo-
nentes articulares su prevalencia dentro de la cohorte se
encontré muy por encima de lo reportado dentro de la lite-
ratura, dependiendo de la institucién que reporte los datos
la prevalencia varia entre el 1% y 4%02131415202122 “en nues-
tra cohorte fue de 11,6% , ahora bien es interesante anotar
que practicamente la mitad de estos eventos se presentaron
durante la estancia hospitalaria ;y cuando se revisaron los
eventos por separado en la mayorfa habfa un episodio des-
crito relacionado con estancias en la unidad de cuidado in-
tensivo, antecedentes patolégicos del paciente(demencia) o
episodios de lipotimias durante la rehabilitacién temprana ,
lo cual deja algunas preguntas en el ambiente como las si-
guientes :¢Hxisten unas condiciones sin las cuales no se debe
iniciar bipedestaciéon o marcha en el postoperatorio? ¢Era
nuestro proceso de evolucion en el piso insuficiente o inexis-
tente? el personal paraclinico que se encontraba en primera
linea cerca del paciente en el piso, ¢conocia el procesor.
¢Acaso es necesario instruir al personal de las unidades de
cuidado intensivo del cuidado de nuestros pacientes pre-
viendo que el mayor porcentaje son mayores de 60 afios
con antecedentes patologicos y un riesgo alto de ser ingresa-
dos a ella?

Todavia nos queda 5,8% de luxaciones articulares que
ocurren después de la salida de la clinica que se encuentra
por encima de lo reportado, sin embargo es importante ano-
tar que solo 4,8% se present6 de forma recurrente y que los
restantes, por lo menos hasta el momento del seguimiento,

se presentaron como episodios aislados.

Otro evento adverso que nos sorprendio fue la presen-
tacion de la oliguria en las primeras 24 horas, este es un
evento adverso reportado en la literatura en cirugia mayor
principalmente cirugia de corazén abierto o de térax alrede-
dor del 10%*49 v atn no incorporado en la literatura
ortopédica, aun asi 18 % de presentacién es alto y mas que
otra cosa abre preguntas : ;Realmente no estd reportado en
la literatura ortopédica o se encuentra reportado dentro de
las complicaciones cardiopulmonates? ninguno de nuestros
pacientes llegaron a falla real aguda y necesidad de didlisis
sin embargo muchos se presentaron como edema pulmonar
por sobrecarga de liquidos y balances positivos con gasto
urinario bajo en un grupo de pacientes mayor de 60 afios
con patologfa asociada; ¢es acaso necesatio el concurso de
otras especialidades desde antes de la complicacion previén-

dola? ¢Es esto menos costoso , si tenemos en cuenta la
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morbilidad y la cadena de complicaciones que un cuadro
como el anterior puede originar?. Es claro para los miem-
bros del departamento incluyendo a los residentes de orto-
pedia que es necesario el balance de liquidos por lo menos
cada 6 horas durante las primeras 24 horas del postoperato-
rio. ¢Hs lo anterior necesario o hay un grupo de riesgo?

La prevalencia de la infeccién es 2,9 %, cifra mas alta

que lo reportado por algunos centros®

), (es menor 2% en
la mayorfa, pero hay quienes reportan menos 1%), sin em-
bargo cuando analizamos este evento adverso encontramos
que la confirmacién de infeccién solo se produjo en 0,97%
lo cual nos coloca dentro del limite aceptable, pero nos se-
fiala que 1,9% estuvo dentro de lo que denominamos sos-
pecha de infeccién , y que realmente no sabemos si la ac-
ci6én cuidadosa de prolongar los antibidticos y en algunas
ocasiones dejarlos por un tiempo corto via oral en casa evi-
t6 otros casos de infeccion o si volvio el problema latente y
aun no manifiesto hasta el momento de seguimiento. ;Lo
que seflalamos como accién cuidadosa es sobretratamiento?
¢Uso irresponsable de los antibidticos o realmente tratamiento
temprano que evité una complicacion mayor ?. La verdad
no lo sabemos y se requiere probablemente otro estudio
con este grupo de pacientes que los siga por un tiempo pro-

longado.

La TVP y TEP se encontraron dentro de lo reportado y
de hecho mucho mas bajo ; la literatura describe cifras
entre 10% y 15%"2678102829 de presentacion de TVP sin
embargo es importante seflalar que la mayoria de estos estu-
dios realizan el diagnostico mediante una venogratia en el
momento del alta del paciente o un Doppler venoso en dife-
rentes momentos del postoperatorio y nuestros datos solo
incluyen eventos confirmados clinica y paraclinicamente.
Aqui nuevamente hay mas preguntas que respuestas, por
ejemplo: ¢cuanto del porcentaje reportado por la literatura
iba a ser subclinico? ¢Entonces era significativo clinicamen-
te? Si hoy hiciéramos un estudio de todos los pacientes de la
cohorte en el que se les realizara un Doppler venoso con el
fin de determinar insuficiencia venosa, ¢cuantos sindromes

posttlebiticos hallarfamos?

Por otro lado 44% de los eventos de TVP sefialados
aqui ocurrieron después de 35 dias de haber estado reci-
biendo una adecuada profilaxis® anti-trombotica, es acaso
necesario prolongar mas la profilaxis? ;Cuanto mas? y ¢cuanto

serfa el numero de pacientes necesarios para tratar de evitar

estos casos? ¢Hstas presentaciones tardias de TVP en el
postoperatorio de estos pacientes realmente se encuentran
ligadas al procedimiento quirtrgico o de todas formas iban
a ocurrir?

En cuanto a los “near misses” o errores no visibles, no es
frecuente que estos sean reportados en la literatura ortopé-
dica asf que no tenemos con qué compararnos, sin embar-
go es necesatio resaltar que si estos posibles errores, casi
bombas de tiempo, hubieran generado eventos adversos en-
tonces 60% de los pacientes de nuestra cohorte hubieran
tenido por lo menos un evento adverso, lo cual es realmente
preocupante y sefiala como un proceso debe estar en cons-
tante revision y se le deben construir alarmas y barreras que
claramente eviten que estos eventos sucedan .

36373839 desde hace varios

Por ultimo algunos estudio
afios han sefialado como en los grandes centros de referen-
cia donde se maneja un gran volumen de pacientes con la
misma patologfa y sometidos al mismo procedimiento dis-
minuye la mortalidad y la morbilidad ; nosotros nos pregun-
tamos si es realmente el volumen lo que determina estos
resultados o si estos centros justamente por su condicién
han originado y construido un proceso el cual revisan conti-

nuamente para dar lugar a estos buenos resultados?

Al mostrar la prevalencia de dos eventos adversos, luxa-
cién de componentes articulares y oliguria de las primeras
24 horas de acuerdo a cada cirujano y al numero de proce-

dimientos realizados, no encontramos una relacion.

Por lo cual pensamos que la construccién de procesos y
la revision continua de los mismos debe ser la herramienta
que utilicemos para el mejoramiento continuo de nuestro
servicio con el fin de disminuit la frecuencia de eventos

adversos durante nuestros procedimientos™ #1434,

Como todo estudio descriptivo creemos que su utilidad
consiste en la generacion de preguntas que den lugar a
otros estudios , y nuestro estudio deja a lo largo de la dis-
cusion varias de ellas ;muchas de las cuales senalan la ne-
cesidad de una siguiente ctapa sin las limitaciones de la
recoleccién de la informacion de forma retrospectiva; pet-
mitiendo evaluar el proceso en tiempo real y ejerciendo
una vigilancia directa sobre el mismo con el fin de deter-
minar el efecto de esta medida sobre la presentacion de

eventos adversos.
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