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ESTRUCTURA GLOBAL DE LA TESIS

Las caidas en pacientes hospitalizados e institucionalizados representan
uno de los eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria. Garantizar
la seguridad del paciente se plantea como objetivo imprescindible en las
instituciones sanitarias. Entre las estrategias para prevenir las caidas, la
deteccion de riesgos se ha considerado un método efectivo para identificar
sujetos propensos a sufrir este evento. Un método para detectar el riesgo, es la

aplicacion de instrumentos de medida que valoran al paciente con riesgo de caer.

Por ello, este trabajo pretende dar respuesta a la valoracion de un
instrumento de medida “STRATIFY” para la deteccion del riesgo de caidas en
mas de un ambito asistencial: hospitales de agudos y residencias, en términos de
validez diagndstica. Paralelamente persigue compararla con el instrumento
utilizado actualmente “J.H Downton” en los centros sanitarios de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, con el fin de obtener un instrumento valido y fiable que
garantice la mejor calidad asistencial posible a los sujetos atendidos en los

entornos sanitarios de los ambitos mencionados.
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Los entornos asistenciales donde se ha desarrollado esta tesis han sido

hospitales de agudos y residencias geriatricas. Se ha estructurado en 2 fases:

12 FASE: Estudio de adaptacion transcultural y validacion psicométrica de
contenido. En esta fase se ha sometido a la escala STRATIFY a una validaciéon

psicométrica previa traduccion al contexto espanol.

22 FASE: Longitudinal, de seguimiento prospectivo de la cohorte de
pacientes reclutada y validacion diagndstica de la escala STRATIFY. En esta
fase se ha sometido a la escala STRATIFY a una validacion diagnostica en
hospitales de agudos y residencias geriatricas. Posteriormente en los entornos
mencionados, se ha comparado STRATIFY con la escala J.H. Downton en
términos de validez diagndstica. Y por ultimo, se ha realizado un analisis

longitudinal de STRATIFY y J.H.Downton en los dos ambitos asistenciales.

Los apartados de metodologia, resultados y discusién de este trabajo han
seguido esta estructura, diferenciando los dos entornos de la practica clinica en

cada una de las fases, con el fin de dar respuesta a los objetivos planteados.

Para facilitar la lectura del documento, se ha elaborado un esquema de la

estructura de tesis, tal y como se puede apreciar en la ilustracion siguiente:
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INTRODUCCION

EPIDEMIOLOGIA DE LAS CAIDAS: INCIDENCIA Y MORTALIDAD

Desde hace mas de tres décadas se viene investigando en el mundo el
fendbmeno de las “caidas” por la enorme repercusion que implica. La numerosa
cifra de muertes anuales que desencadena (424.000 personas) hace que sean
consideradas la segunda causa mundial de muerte por lesiones accidentales o no
intencionales por detras de los traumatismos causados por los accidentes de

trafico.

Un 75% de las caidas se producen en los mayores de 65 afos siendo los
que mas caidas mortales sufren, considerandose por tanto la causa mas
frecuente de lesiones en estas edades, seguidas de los accidentes de trafico, las
quemaduras y los incendios, el ahogamiento y las intoxicaciones. Es en los
paises con bajos y medianos ingresos donde se producen un mayor numero de

caidas (Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 2008).

Anualmente se producen 37,3 millones de caidas, que aunque no sean
mortales, precisan de algun tipo de atencion médica y suponen la pérdida de mas
de 17 millones de afios de vida ajustados en funcién de la discapacidad (AVAD)
(Los AVAD amplian el concepto de arios de vida potenciales perdidos por muerte
prematura, incluyendo los arios de vida "saludable" perdidos en virtud de
encontrarse en un estado de mala salud o discapacidad (Organizacién Mundial de

la Salud (OMS), 2008).
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Se estima que entre el 28% y 35% de personas mayores de 65 afios que
residen en la comunidad caen cada afo, siendo los mayores de 70 los que

superan esta cifra (32-42%) (Blake et al., 1988; Campbell et al., 1981).

Alrededor del 40% de muertes estan relacionadas con lesiones provocadas
por las caidas (Rubenstein, 2006). Las tasas de caidas mortales entre los
hombres superan la de las mujeres en todos los grupos de edad, a pesar de que
se producen menos caidas en ellos. Esto se atribuye a la presencia de mas
comorbilidades en los hombres respecto a las mujeres de la misma edad, (OMS,
2008) (Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 2006). En el siguiente
grafico (Figura 1), se puede observar como la tasa de mortalidad por caidas va
aumentando conforme lo hace la edad y la diferencia entre sexos también es

mayor cuanta mas edad se tiene.

Figura 1. Tasa caidas mortales por grupos de edad y sexo

Fatal falls rates
8 M Men
200 - [l Women
153.2
150
106.4
100 4 1
. 63.9
50 1 " 34 4{1 4
1
5.4 10.6 9.5 e [ ‘l
65-69 7074 7579 8084 85+  Agegroup

Fuente: Falls prevention in older age, OMS 2008.

Las tasas de caidas varian en funcién del case-mix del entorno y de las
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practicas sanitarias, pero mas del 84% de todos los eventos adversos en
pacientes hospitalizados estan relacionado con este tema (Wilson, 1998). Las
caidas de los pacientes suponen el tercer evento adverso mas notificado en la
base de datos de sucesos centinelas de la Joint Commission de 2015 (Joint

Comission International, 2016).

Aunque las caidas representan un problema en todos los paises, se
observa variabilidad en la recogida y difusion de datos encontrados en la
literatura. Dependiendo del autor nos podemos encontrar cifras de caidas
medidas en tasas (que a su vez pueden tener en el denominador un numero
distinto de poblacién), porcentajes, camas/dia, etc., hecho que dificulta la

comparacion real entre los estudios publicados.

Asi, cuando hablamos de incidencia de caidas, la expresion de los datos
varia en funcion del pais y de la poblacion estudiada. La siguiente tabla muestra
la variabilidad en la que se presentan las cifras de incidencias de caidas en

algunos paises (Tabla 1):
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Tabla 1.Incidencia de caidas por paises

INCIDENCIA DE CAIDAS POBLACION FUENTE

Asia China: 6-31% caidas al afo >65 anos (Wannian Liang Ying Liu &
Japén: 20% caidas al afio Xueging Weng, 2004)
Japon:3,28 por 100 (Litao , Shengyong , & Shong,
personas/dia 2002)

(Yoshida & Kim, 2006)
(Hayakawa et al., 2014)

Latino 21,6%-34% caidas al ano >65 anos (Reyes-Ortiz, Al Snih, &

América Markides, 2005)

Finlandia 55,4 para los hombres y >50 afios (Kannus, Parkkari, Niemi, &
43,1 Palvanen, 2005)

para las mujeres por cada
100.000 habitantes

Unién Suiza:14,9% >65 afos (Schwendimann, Geest, &
Europea Milisen, 2007)
Espana:1,8% (Sebastian Viana et al., 2011)
Australia 30% caidas al afio >65 afos (Australian Commission on
Safety and Quality in Health
Care, 2009)

Fuente: Elaboracion propia

En la misma linea, cuando se recogen las tasas de mortalidad por caidas
se observa como los datos varian también en funciéon del método de recogida de
cada pais y de la poblacion de estudio. La siguiente tabla muestra la variacion

entre varios paises (Tabla 2):
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Tabla 2.Tasa mortalidad de caidas por paises

TASAS MORTALIDAD POBLACION FUENTE
ATRIBUIBLE A LAS CAIDAS

EEUU 36,8 por 100.000 habitantes >65 afios (CDC, 2006)
(46,2 para los hombres y 31,1
para mujeres)

Canada 9,4 por 10.000 habitantes. >65 afos (Agencia Salud
Publica
Canada,2005)
Finlandia 55,4 para los hombres y 43,1 >50 afios (Kannus,
para las mujeres Parkkari, Niemi,
por cada 100.000 habitantes & Palvanen,
2005)
Union Europea 13,3-164,5 muertes por 100.000 >65 afos (Petridou ET
habitantes et al., 2007)
Bulgaria, Espafa y Grecia <15
muertes

por 100.000 habitantes

Hungria, Republica Checa > 100
muertes

por 100.000 habitantes

Fuente: Elaboracion propia

Como se puede apreciar los resultados recogidos de los estudios
relacionados con las caidas se expresan en términos diferentes, por lo que hay
que analizarlos con cautela. EI motivo es que algunos centros realizan estudios
de prevalencia puntual, o acumulada, otros de incidencias, o utilizan indicadores
especificos diferentes a otros para reflejar resultados para su propia mejora. A
esto se suma que las poblaciones estudiadas son diferentes, por ejemplo los
grupos de edad, o las patologias diversas de los pacientes estudiados. Y cuando
los datos se recogen de las Historias Clinicas, la actitud del profesional a la hora
de registrar y dejar constancia de los hechos también puede influir en los

resultados finales (Ministerio de Sanidad y Politica Social, 2010) .

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 31
agudos hospitalizados e institucionalizados

Por todo Ilo expuesto, la comparacion de tasas entre centros
(benchmarking), en el caso de las caidas, no es el mejor método para comparar
rendimiento entre las organizaciones, por lo que se hace necesario establecer
métodos claros y definidos para la recogida periddica de datos en la propia

organizacion (National Patient Safety Agency. NHS, 2009).

ENVEJECIMIENTO POBLACIONAL

Actualmente nos hallamos ante una realidad socioldgica, la poblacion esta
envejeciendo a pasos agigantados originando un proceso global de
envejecimiento mundial que ocasiona cambios notables en las piramides de
poblacion. A este hecho, hay que sumarle el descenso de la mortalidad. Segun la
OMS, en el “Informe mundial sobre envejecimiento y salud” de 2015 (Mahler,
2015), se estima que entre 2000 y 2050, la proporcion de los habitantes del
planeta mayores de 60 afos se duplicara, pasando del 11% al 22%. En nuameros
absolutos, este grupo de edad pasara de 605 millones a 2000 millones en el
transcurso de medio siglo. En la siguiente ilustracién se puede apreciar como la
poblacion mundial mayor de 60 afios (zona mas oscura coloreada) aumentara

considerablemente dentro de 35 afios (Figura 2):
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Figura 2 .Informe mundial envejecimiento y salud.
Informe mundial sobre el envejecimiento y la salud

Figura 3.1. Proporcién de personas de 60 afios o mds, por pais, en 2015
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Figura 3.2. Proporcién de personas de 60 afios o mas, por pais, proyecciones para 2050
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Fuente: OMS 2015

En Espaia, actualmente, segun datos del Instituto Nacional de Estadistica

(INE) (Proyeccion de la Poblacion de Espana 2014-2064) el 18,2% de las

personas son mayores de 65 afnos, porcentaje que ascenderia a 24,9% en 2029 y
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a 38,7% en 2064. Si se mantiene la tendencia actual, la esperanza de vida de los

hombres superaria los 91 afios y los 95 los alcanzarian las mujeres en 2064.

En la siguiente piramide de poblacion espafiola, se puede observar que
hoy dia el grupo de edad mas numeroso es el de 35-39 afios, y mas del 17% de
la poblacién es mayor de 64 afios. En 2029 se puede percibir que el grupo de

edad mas numeroso sera el de 50-54 y en 2064 el de 85-89 afios (Figura 3).

Figura 3. Piramide poblaciéon espanola 2014-2064
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Fuente: INE 2015

Aunque este crecimiento demografico puede ser considerado como una

gran proeza de la humanidad fruto de un desarrollo socioeconémico y de las
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politicas de salud publica, es al mismo tiempo un desafio que esta generando

grandes cambios a nivel politico, sanitario, econémico y social.

El hecho de que la esperanza de vida vaya en aumento, no se relaciona
siempre con una buena calidad de vida, puesto que a medida que aumentan los
afnos, las posibilidades de padecer enfermedades cronicas aumentan, y estas
pueden provocar limitaciones fisicas y psicolégicas que mermen la calidad de

vida.

Es por ello que desde las organizaciones internacionales con
responsabilidades en la proteccion de salud, se pone el énfasis en mantener la
autonomia y la independencia de las personas a medida que van cumpliendo
afnos, en lo que se denomina “envejecimiento activo” definicién adoptada por la
OMS en los 90, como “el proceso de optimizacion de oportunidades de salud,
participacion y seguridad con el objetivo de mejorar la calidad de vida a medida
que las personas envejecen” (Organizacion Mundial de la Salud, Mental, &

Grupo Organico de Enfermedades, 2002).

El aspecto que nos va a determinar la calidad de vida, va a venir dado por
el estado funcional de la persona, mas que por la enfermedad en si. De ello
dependera cual sera su expectativa y calidad de vida, asi como la necesidad de
recursos que va a precisar para alcanzar el mayor grado de autonomia

aceptable.

Una de las lineas impulsadas por la OMS para fomentar la autonomia en
la poblacion mayor, ha sido la “Estrategia y plan de accién sobre envejecimiento

saludable en Europa 2012-2020"( Strategy and action plan for healthy ageing in
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Europe, 2012-2020), encaminada a potenciar acciones para mejorar la calidad
de vida durante el proceso de envejecimiento basado en la prevencion,
haciendo especial hincapié en la promocién de la actividad fisica y prevencién

de caidas, entre otras.

Al apostar por un envejecimiento saludable, la autonomia de la persona
cobra gran relevancia, autonomia que se puede ver disminuida por las propias
consecuencias de salud derivada de la misma, o por la discapacidad y el
deterioro fisico que se establecen tras sufrir lesiones relacionadas con las
caidas, hecho que prevalece con frecuencia en la poblacién mayor de 65 afios.
Entendiendo la edad como un importante factor de riesgo para las caidas , se
hace necesario un abordaje conjunto entre el envejecimiento y la prevencion de

las caidas.

CONCEPTO DE CAIDAS

Aunque las caidas han sido objeto de numerosos estudios por las
consecuencias que comportan, muchos de ellos no han tenido en cuenta una
definicion comun. En cualquier estudio de investigacion es especialmente
importante definir el concepto en si de lo que se quiere estudiar. La ausencia de
definicion o una definicion poco clara puede llevar a interpretaciones erroneas
del fenbmeno observado. La revision de la literatura refleja falta de consenso en

cuanto a variabilidad sobre la definicion de caida

Entre las definiciones que se le han otorgado al término “caida”, una muy
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utilizada en la literatura actual fue aportada por Tinetti (Tinetti, Speechley, &

I13

Ginger, 1988) como “ aquel evento que lleva una persona, sin intencion, al
reposo en el suelo o en otro nivel mas bajo, sin estar relacionado con un evento

intrinseco importante, por ejemplo, ACV, o alguna fuerza extrinseca”.

Un afio mas tarde el grupo de Cavanillas (Bueno-Cavanillas, Padilla-
Ruiz, Alonso, Garcia, & Galvez-Vargas, 1999) optaba por la definicion de
“Frailty and Injuries: Cooperative Studies of Intervention Techniques (FICSIT)”:
“venir a dar en el suelo u otro nivel mas bajo de forma no intencionada, no

considerandose asi caer contra el mobiliario, paredes u otras estructuras”.

Da Silva (Da silva Gama & Gémez-Conesa, 2008) observé que entre las
definiciones de caida publicadas en los ultimos afos al menos tres de los

siguientes factores coincidian siempre:

e parte del cuerpo de la persona que entra en contacto con el suelo o con
algun nivel mas bajo, por debajo de la cintura pélvica.

e suceso inesperado y no intencional.

e circunstancias que no son capaces de provocar la caida de una persona
joven o en buena forma, como resbalar en un piso mojado.

e que no sea causado por un factor intrinseco agudo, como ACV, lipotimia o

ataque cardiaco.

El National Center for Patient Safety explica el fendbmeno como un
‘movimiento descendente, repentino, no intencionado, del cuerpo hacia el suelo
otra superficie, durante el proceso de hospitalizacion” (US Department of

Veterans Affairs. National Center for Patient Safety, 2004) .
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Otra definicion de caidas, otorgada por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS, 2008) la describe como “la consecuencia de cualquier
acontecimiento que precipita al individuo al suelo en contra de su voluntad .
Esta precipitacion suele ser repentina, involuntaria e insospechada y puede ser

confirmada por el paciente o un testigo.

En la misma linea, el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, dentro del
Plan estratégico de Prevencion, Deteccién y Actuacion ante el riesgo de caidas,
define a las caidas como “un suceso imprevisto no intencionado que afecta a un
paciente y/o acompanante, donde uno acaba yaciendo en el suelo o en
cualquier nivel mas bajo desde el que se encontraba, de pie, sentado o

estirado” (Consejeria de Salud Junta de Andalucia, 2009).

Aunque se encuentran en la literatura mas definiciones sobre el término
en cuestion, es necesario establecer una definicion operativa del concepto que
se quiere estudiar para obtener una misma interpretacion del tema. Por ello, en
este trabajo nos vamos a referir siempre a la definicidén establecida por la OMS,

mencionada anteriormente.

Por otro lado, encontramos sobre todo en la literatura anglosajona, el
término “caedor” o “multicaedor” relacionado con las caidas. En este trabajo nos
vamos a referir con el término “caedor” a toda persona que al menos ha sufrido
una caida durante el proceso de hospitalizacion o institucionalizacion. Y nos
referiremos al término “multicaedor” cuando las personas sufran mas de 2

caidas durante su proceso de internamiento (Vlaeyen et al., 2015).
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FRAGILIDAD Y CAIDAS

El envejecimiento de la poblacion ocasiona un mayor grado de
dependencia y discapacidad en las personas mayores de 65 afios. Cuando las
personas envejecen, se producen un conjunto de cambios morfolégicos,
funcionales y psicoldgicos que dan lugar a una disminucion de las capacidades
fisicas y cognitivas. Todo ello desencadena un aumento de la morbilidad vy

cronicidad.

Este grado de dependencia y discapacidad conlleva a lo que se viene
llamando en los ultimos tiempos “fragilidad”, un conjunto de signos o sintomas
con diferentes etiologias, que se ha convertido en un concepto fundamental en
Geriatria. El concepto de la fragilidad ha crecido en importancia en los ultimos
anos, por un lado, por la necesidad de comprender mejor la salud y el estado
funcional de las personas mayores y por otro, por una necesidad de prevenir o al
menos retrasar la apariciéon de la incapacidad en la vejez y sus consecuencias

adversas (Seeman, Merkin, Crimmins, & Karlamangla, 2010).

Desde la década de los 90, el concepto de fragilidad asociado a la
vulnerabilidad del individuo ha sido objeto de numerosos estudios y discusiones
tedricas. Los criterios operativos han sufrido cambios importantes y todavia aun,
no hay un consenso claro sobre la definicién de fragilidad. La mas utilizada esta
relacionada con la afectacion de multiples sistemas y la pérdida de plasticidad en
la respuesta a estresores. Fue creada por Fried y Waltson (Fried et al., 2001) y se

centra en la evaluacién de cinco dominios (estado nutricional, la energia, la
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actividad fisica, la movilidad y fuerza) mediante cinco criterios (uno por cada
dominio: pérdida de peso, cansancio, actividad de tiempo libre, velocidad de la
marcha, y la fuerza de presion, respectivamente) para definir el fenotipo fragil y
para la identificacion de las personas mayores en riesgo elevado de eventos

adversos.

Sin embargo, se han propuesto otras definiciones y clasificaciones de
fragilidad a lo largo de estos afos cada uno con sus propias fortalezas y
debilidades. Entre ellas encontramos la de Campbell y Buchner que la definen
como un “sindrome multisistémico en el que se reduce la capacidad fisiolégica, de
manera que la funcién puede comprometerse ante cambios ambientales
aumentando la incapacidad inestable” (Campbell & Buchner, 1997). En 2004, la
American Geriatric Society puntualizaba el concepto de fragilidad como /a
“disminucion de reservas y de resistencia a agentes estresantes, resultando una
suma de deterioros de sistemas fisiolégicos y produciendo vulnerabilidad” (Ferruci
etal., 2004). Dos estudios posteriores, defienden los llamados indices
acumulativos de fragilidad, es decir, un cumulo de multiples déficits que no tienen
porqué estar relacionados por nexos fisiopatolégicos comunes (Kulminski et al.,
2008; Searle, Mitnitski, Gahbauer, Gill, & Rockwood, 2008). Una investigacion
mas reciente (Rodriguez-Mafias etal., 2013), realizada por un consenso de
expertos para dar con una definicidon operativa de fragilidad, coincidieron en la
importancia de incluir en el concepto de fragilidad una evaluacién del rendimiento
fisico, la velocidad de la marcha, la movilidad, el estado nutricional, la salud
mental y el estado cognitivo. Sin embargo no se llegd a un consenso sobre estos

seis dominios, ni a una definicidon operacional de fragilidad. Los expertos si

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 40
agudos hospitalizados e institucionalizados

coincidieron en que se produce una combinacion de multiples biomarcadores
para evaluar la fragilidad, aunque tampoco llegaron a un acuerdo sobre las
combinaciones propuestas. Otros autores estiman que ademas de evaluar el
funcionamiento fisico, hay que afadir el estado cognitivo, el estado de animo y
otros aspectos de la salud mental a la definicién de fragilidad (Bergman et al.,

2007).

La mayor parte de los estudios existentes han sido poblacionales, siendo
preciso estudios clinicos que informen del impacto de la fragilidad en la evoluciéon

de las enfermedades (Garcia & Alfaro, 2010).

Otra cuestion que debe ser tenida en cuenta, es que las definiciones sobre
fragilidad deberian ser validadas en los entornos culturales, econémicos, étnicos
y clinicos donde se van a implementar (Avila-Funes JA, Aguilar-Navarro S, &
Melano-Carranza E, 2008) con el fin de establecer resultados que puedan ser

comparables entre si.

Sin embargo, a pesar de las diferentes definiciones adoptadas para este
concepto, se considera la fragilidad un buen predictor de eventos adversos de
salud y de discapacidad frente a la comorbilidad o multimorbilidad (Abizanda
et al.,, 2014). No obstante, entre el 23% y 26% de las personas mayores que
presentan signos de fragilidad, no presentan discapacidad ni morbilidad (Abianza

Soler, Gomez-Pavoén, Martin Lesende, & Baztan Cortés, 2010).

La prevalencia de fragilidad entre las personas mayores de 65 afios que
viven en la comunidad es muy variable dependiendo del ambito, situandose entre

el 4% y 59,1% (Collard, Boter, Schoevers, & Oude Voshaar, 2012).
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Tal y como se desprende del “Documento de Consenso sobre prevencion
de fragilidad y caidas en la persona mayor”, la fragilidad y el envejecimiento es
una prioridad para Europa, destacando lineas como la del Partenariado de
Innovacion Europeo sobre envejecimiento activo y saludable, el Programa Marco
para la Investigacion e Innovacion 2014-2020 (Horizon 2020) con 6
subprogramas directamente dirigidos a la fragilidad, y la Innovative Medicines

Initiative 2013 con intervenciones para la fragilidad fisica y sarcopenia.

Actualmente Espafia, se encuentra a la cabeza de Europa en investigacion
en fragilidad. Se han estudiado 6 cohortes longitudinales que confirman la
importancia de la fragilidad en la poblaciéon mayor (>64 afos) que vive en la

comunidad, tal y como se puede observar en la siguiente tabla :

Tabla 3. Prevalencia fragilidad en Espafa. Estudio de seis cohortes

PREVALENCIA FRAGILIDAD ESPANA

ESTUDIO PREVALENCIA RANGO DE EDAD
Estudio Toledo 8,4% >64 afos
(Garcia-Garcia et al., 2011) 20% entre 80-84 afos

23,7% >84 afos
Estudio FRADEA 15,2% > 69 afos
(Abizanda et al., 2013)
Estudio Penagrande 10,5% >64 afios
(Castell et al., 2013) 19,1% >74 afios
Estudio Leganés 20,4% >74 afos
(Fernandez-Bolanos et al.,
2008)
Estudio FRALLE 9,6% >74 afios
(Jirschik et al., 2012)
Estudio OCTABAIX 20% >85 afos

(Formiga et al., 2013)

Fuente: Elaboracion propia
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Otros autores que entienden la fragilidad como un factor de riesgo
independiente de los episodios graves de salud, estiman el riesgo relativo de
muerte entre 1,63 y 6,03 (Fried et al., 2001; Woods et al., 2005) . En la misma
linea se ha considerado un buen predictor de la discapacidad , hospitalizacion,
caidas, pérdida de la movilidad y enfermedad cardiovascular (Avila-Funes et al.,

2008; Clegg, Young, lliffe, Rikkert, & Rockwood, 2013).

De ahi que las caidas estén consideradas una causa importante de
discapacidad en las personas mayores y, a su vez, uno de los desenlaces
adversos de la fragilidad. La alta prevalencia de caidas en la poblacién mayor de
65 afnos y las consecuencias derivadas de las mismas ha hecho que se engloben
dentro del denominado “sindrome geriatrico” (Gac, Marin, Castro, Hoyl, &

Valenzuela, 2003).

Estudios longitudinales han considerado la fragilidad como un predictor de
futuras caidas en la poblacion que vive en la comunidad. La mayoria de ellos
demostraron que las personas mayores fragiles eran mas propensas a caer que
las que no lo eran (Fang etal., 2012; Vries, Peeters, Lips, & Deeg, 2013).
Realizaron periodos de seguimientos de un afo (Li et al., 2014; Vries et al., 2013)
hasta ocho (Fang et al., 2012), pero no concluyeron si la fragilidad era predictora

de futuras caidas a corto, medio o largo plazo.

En la misma linea, un estudio longitudinal realizado en Amsterdam (Vries
et al., 2013), evalud la relacion existente entre la ocurrencia de multiples caidas y
fracturas con la fragilidad en las personas mayores que vivian en la comunidad.

Entre sus hallazgos encontré que la fragilidad estaba asociada significativamente
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con el momento de sufrir una nueva caida (HR:1,53; 1C95% 1,07-2,18) con un
area bajo la curva de AUC:0,58 (IC95% 0.53-0.62) y también cuando
acontecieron mas de 2 caidas (OR:1,74; 1C95% 1,19-2,55) y con un AUC de 0,62
(IC95% 0,55-0,68). Cuando la fragilidad fue ajustada por sexo y edad, se asocio
con mas de 2 fracturas (OR:3,67; 1C95% 1,47-9,15). Sin embargo, la fragilidad no
demostré ser superior al historial previo de caidas para seleccionar personas

mayores que viven en la comunidad con caidas recurrentes.

Una reciente revision sistematica (Kojima, 2015), revel6 en su meta-
analisis una asociacion entre la fragilidad y el alto riesgo de futuras caidas en las
personas mayores que vivian en la comunidad (OR: 1,84; 1C95%1,43-2,38;
p<0,01) (HR: 1,24; IC95% 1,10-1,41; p<0,001) a pesar de los diversos criterios
utilizados para definir la fragilidad. Con respecto al sexo, aunque las mujeres se
presentan como mas fragiles y mas propensas a caer, los mecanismos que
subyacen a este hallazgo no son claros. La disparidad de género en el riesgo de
caidas asociada a fragilidad podria estar relacionada con las diferencias en las
condiciones de salud, componentes fisicos, factores de estilo de vida, patrones de
comportamiento, o por una etiologia mixta. Entre ellas, la diferencia de género en
la actividad fisica puede explicar el mayor riesgo de caida en los hombres
fragiles. En comparacién con las mujeres, los hombres son fisicamente mas
activos (Centers for Disease Control and Prevention., 2014) y por tanto puede ser
mas probable encontrar situaciones en los que la fragilidad influya en su
equilibrio, estabilidad y coordinacion. En tales situaciones, el tener el centro de
gravedad mas alto y tener mas peso puede predisponer a los hombres a un

mayor riesgo de caidas asociado a la fragilidad.
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Un estudio realizado en Canada con 3985 mujeres mayores de 55 afos
mostr6 que el indice de fragilidad al inicio del estudio se asociaba
significativamente con un mayor riesgo de futuras caidas durante el tercer afio
(OR ajustado: 1,02 por 0,01 de aumento en el indice de fragilidad; p <0,001 ) con

un area bajo la curva ROC de 0,69 (IC95% 0.67- 0.71) (Li et al., 2014).

En la comunidad China también se asocié significativamente la fragilidad
con el riesgo de futuras caidas (OR ajustado:1,54; 1IC95% 1,3-1,76), pero sin

distincién por sexo en este caso (Fang et al., 2012).

A la vista de todo lo expuesto, se puede deducir que la fragilidad es un
predictor de futuras caidas entre la poblacion mayor de 65 afios. Aunque no esta
del todo claro, parece ser que al sexo masculino se les atribuye la predisposicion

a caer cuando se asocia con fragilidad.

ENTORNOS DE LAS CAIDAS: HOSPITALES Y RESIDENCIAS

Los diferentes métodos de medicion del fendmeno de las caidas hacen que
se observe una variabilidad en cuanto al reporte de las mismas en el mundo,
como se ha comentado anteriormente. A pesar de las dificultades metodoldgicas,
hay estudios que aportan mediciones fiables acerca de como influye la edad y el

entorno a la hora de que se produzca una caida.

Estudios internacionales revelan que entre el 28-35% de personas
mayores de 65 afios que viven en la comunidad sufre al menos una caida y de

ellas el 50% volvera a sufrir una nueva caida (Tinetti et al., 1988). Las caidas
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aumentan progresivamente conforme aumenta la edad. Cifras que empeoran

cuando las personas se encuentran hospitalizadas o institucionalizadas.

A pesar de encontrar ya cifras elevadas de caidas en el afo 1998,
Zenewton diez anos después (Zenewton-Gama & Gémez-Conesa, 2008) arroja
datos similares, situando la incidencia de caidas en la comunidad en torno al 30-

35%, aumentando al 40% en pacientes institucionalizados.

En el presente trabajo abordamos las caidas acontecidas en hospitales de
agudos y residencias geriatricas, entornos en los que la prestacion de cuidados
por profesionales de la salud es mas frecuente y, por tanto, las posibilidades de
valoracion clinica aumentan. Por este motivo, a pesar de las importantes cifras de
caidas que afectan a los residentes en la comunidad, el abordaje de las caidas en
este entorno debera ser objeto de otro estudio especifico que no descartamos

desarrollar en un futuro.

HOSPITALES DE AGUDOS

Cuando la caida se produce en el ambito hospitalario, los problemas se
acentuan debido a las comorbilidades asociadas entre las personas con edad
avanzada, lo que resulta en un aumento de la mortalidad y de la dependencia
como consecuencia de las lesiones derivadas de las caidas. Se estima que el
50,1% de los pacientes que se caen en el hospital tienen antecedentes de caidas

previas (Schwendimann, De Geest, & Milisen, 2006a).
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Existe una gran variabilidad en las cifras reportadas sobre incidencia de
caidas en distintos hospitales a nivel mundial, variando segun el entorno y el
método de medicién, oscilando entre un 2,2 a un 17,2 por 1000 pacientes dia

(Coussementet al., 2008).

Se estima que los mayores de 65 afos que estan hospitalizados sufren

entre 4 y 12 caidas por 1000 camas /dia (Oliver, Hopper, & Seed, 2000).

Como se ha comentado anteriormente, las cifras sobre caidas en
hospitales, se expresan en la bibliografia de diferentes maneras, encontrandose
resultados expresados en porcentajes, en 1000 camas/dia y en 100 camas/dia.
Este hecho redunda en la dificultad para poder realizar comparaciones entre

hospitales del mismo pais y entre los distintos paises.

En 2014, un estudio en Japdn estimé la incidencia de caidas en 3,28 por
100 personas/dia con una muestra representativa de mas de 9000 pacientes

hospitalizados (Hayakawa et al., 2014).

Oliver (Oliver, 2006) describi6 cifras desde 5 caidas por 1000 camas/dia en
salas generales a 18 caidas por 1000 camas/dia en unidades especiales donde
los pacientes eran mas vulnerables. Incidencias similares se obtuvieron en Gran
Bretafia, en los hospitales del Sistema Nacional de Salud (NHS), donde la cifra

media reportada fue de 4,8 caidas por cada 1.000 camas/dia.

A pesar de los afos, parece ser que las tasas de caidas se mantienen en

cifras similares. Asi lo puso de manifiesto un estudio reciente en Canada con
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seguimiento de 5 afos, que alcanzd una incidencia de 4,5 caidas por 1000

pacientes dia (Watson, Salmoni, & Zecevic, 2015).

Otros datos publicados, expresan los resultados en porcentajes. En
concreto un estudio de un hospital de Suiza recoge la incidencia de caidas en un
12,2% (Schwendimann, Buhler, De Geest, & Milisen, 2006). Un afio mas tarde,
revelan un aumento de la incidencia en un 14,9% (Schwendimann, de Geest ,
Milisen, 2007). Sin embargo otras publicaciones mas recientes establecen
incidencias mas bajas. Un estudio realizado en un hospital australiano estimé la

incidencia en un 5,4% (Walsh et al., 2011).

En Espafa, las cifras de caidas en pacientes hospitalizados son muy
dispares, encontrandose datos desde 14,3% (Minaya-Saiz et al. 2010) a 1,8%

(Sebastian-Viana et al., 2011).

RESIDENCIAS DE MAYORES

La incidencia de caidas en las personas que viven en residencias
geriatricas supone un 33% mas que en la comunidad, representando cerca de 1,4
caidas por persona y por ano. Estan consideradas los accidentes mas frecuentes,
aproximadamente entre 50% y 66% de personas mayores que viven en las
residencias caen cada ano, el 40% de ellos tienen caidas repetidas y cerca del
10% de esas caidas acaban en fracturas de cadera, hematomas subdurales,
graves lesiones de tejidos blandos y lesiones cerebrales (Kehinde, 2009). Como

consecuencia de este tipo de dano, se ve incrementada las posibilidades de
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muerte prematura por la merma de la movilidad e independencia. Los indices por
lesion en mujeres mayores de 70 afios se estiman en mas del doble en las

residencias de ancianos (Zenewton-Gama & Gémez-Conesa, 2008).

Un estudio realizado en 8 residencias de Chile (n=453) con residentes con
una edad media de 81,2 afos (DE 7,9) reporté una incidencia de caidas del 24%,

(Gac, Marin, Castro, Hoyl, & Valenzuela, 2003).

Por otra parte, otros autores observaron que el 21% de pacientes que
reingresaban en el hospital (estudio llevado a cabo en un hospital en el norte de
Irlanda durante 2 afios; n=424) tenian como segunda causa a las caidas. Ademas
el haber sido internado en una residencia al alta, también fue un indicador de

reingreso: OR 1,71 (1C95% 0,34-0,98) (Heyes, Tucker, Marley, & Foster, 2015).

Un ensayo clinico reciente en la ciudad de Barcelona, aplicé un
instrumento en residencias, el Mini Falls Assessment Instrument (MFAI), en el
que participaron 330 residentes mayores de 65 afos. Dicho instrumento no
contribuydé a reducir el n°® de caidas ni el de pacientes que se caen. Los resultados
demostraron mayores tasas de caidas por 100 personas-afio en el grupo

intervencién que en el control (192,5 vs 179,8) (Salva et al.,2016).

FACTORES CAUSANTES Y DESENCADENANTES DE LAS CAIDAS

Son numerosos los factores descritos en la literatura relacionados con las
caidas, viéndose incrementadas cuando el paciente se encuentra hospitalizado o

institucionalizado.
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El riesgo de sufrir una caida aumenta proporcionalmente con el numero de
factores que convergen, por lo que cuantos mas factores de riesgo tenga la
persona, mayor es la probabilidad de sufrir una caida. Las posibilidades de caer y
ser gravemente lesionado aumentan con la edad debido a los cambios
funcionales y patoldgicos que se producen. Las condiciones propias de salud
como los problemas neuroldgicos, cardiacos, musculo-esqueléticos, delirio,
problemas de equilibrio, enfermedades crénicas, entre otros, intensifican este

problema debido a las limitaciones funcionales que originan.

Diversos estudios internacionales han coincidido en la multicausalidad de
las caidas, agrupando sus causas en factores intrinsecos, o inherentes a la
persona, y extrinsecos. Entre los primeros se describen las alteraciones
neuroldgicas, cardiacas, respiratorias, accidente cerebro vascular, estados de
ansiedad, agitacion, depresion, alteraciones de la memoria, mielopatias,
Parkinson, problemas en la deambulacion y movilidad, incontinencia, etc. Algunos
de esos procesos hacen que los pacientes precisen tratamiento farmacolégico
que puede potenciar la incidencia de caidas. Parece ser que existe una
correlacion directa entre los farmacos ingeridos y el riesgo de caer, entendiendo
que a partir de 4 farmacos el riesgo se incrementa. Son los hipotensores,
diuréticos, antiarritmicos y los psicofarmacos, los mas directamente relacionados

con este evento (Deandrea et al., 2013; Olvera-Arreola et al., 2013).

Los factores del entorno o extrinsecos que propician el riesgo de caer, son
aquellos por los que un sujeto puede tropezar o verse forzado a realizar una
accion que no es la habitual. Van desde la propia infraestructura por ser

desconocida por el paciente, hasta la necesidad de ir al bafio con frecuencia,
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barreras arquitectonicas, uso inadecuado de barandillas en la cama, iluminacion
insuficiente, suelos mojados o irregulares, dificil acceso al timbre, entre otros

(Mion et al., 2012).

Un metaanalisis reciente encontré 18 factores de riesgo relacionados con
las caidas en residencias de ancianos y 6 en pacientes hospitalizados. Los
aspectos que presentaron mayor asociacién en las residencias fueron historia
previa de caidas (OR: 3,06), ayuda para caminar (OR: 2,08) y discapacidad
moderada (OR: 2,08). Sin embargo para los pacientes hospitalizados la historia
previa de caidas (OR: 2,85) fue el factor que se asocié de forma mas significativa
a las caidas. Resulta llamativo que la edad no se asocié con las caidas en las

residencias (OR:1) (Deandrea et al., 2013).

CONSECUENCIAS DE LAS CAIDAS

La mayoria de las caidas recogidas en los hospitales no tienen como
desenlace el fallecimiento del paciente, sin embargo entre un 5-10% de ellas
terminan provocando serios problemas de salud, como fracturas o traumatismos
craneoencefalicos (Laurence Z. Rubenstein & Josephson, 2002). A este tipo de
dafios se suma el aumento de la estancia hospitalaria, la pérdida de confianza del
propio paciente por el miedo de volver a caer y la posibilidad de tener que ser
ingresado en una residencia al alta hospitalaria por disminucion de la autonomia a

consecuencia de la caida (NPSA, 2010b).

La mortalidad y morbilidad a causa de las caidas en la poblacion en

general, se ve incrementada cuando ocurren en los entornos hospitalarios o en
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las residencias geriatricas, provocando dafos mas graves, disminucion de la

calidad de vida y en ocasiones la muerte (Cameron et al., 2012a).

Aproximadamente el 30% de los pacientes hospitalizados que se caen
sufren lesiones, de las que entre el 4 y el 6% son lesiones graves, que pueden
incluir fracturas, hematomas subdurales, hemorragias e incluso, la muerte (Hitcho
et al., 2004). En un estudio efectuado en 11 hospitales que indagaba sobre las
causas de mortalidad de sus pacientes, las caidas fueron identificadas como una
de las diez principales causas de dafo potencial a los pacientes (Lau & Litman,

2011).

Un estudio llevado a cabo en 8 residencias de Chile con 207 caidas
reportadas, informé que el 40% de pacientes no presentaron consecuencias, sin
embargo, el 35% presentd contusion simple, el 11,2% hematoma, el 7,7% herida
con sutura, el 4,9% fracturas y 1 paciente falleci6 por un traumatismo

craneoencefalico (Gac et al., 2003b)

Recientemente se ha publicado un trabajo en Espafia en el ambito de las
residencias donde se ha descrito algun tipo de dafio relacionadas con las caidas.
Aunque el 34,4% de las caidas no presentd consecuencia alguna, el 27,5%
provoco contusiones, el 19,4% herida abierta, el 11,3% fracturas, hematomas el
3,8% y traumatismo craneal también el 3,8%. Si bien hay que tener en cuenta que
es un estudio retrospectivo.(Samper Lamenca, Allona Lopez, Cisneros Larrea,

Navas Ferrer, & Marin Labanda, 2016).

Las consecuencias de las caidas no son solo fisicas, sino también

psicolégicas y sociales, provocando en los pacientes lo que se conoce como
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“sindrome post-caida”, apareciendo restriccion de la movilidad (en ocasiones
alentada por la propia familia o el personal sanitario), miedo a volver a caer,
pérdida de la autoestima y de la independencia, lo que puede dar lugar a la
modificacion del estilo de vida del paciente, ademas de tener impacto en los

cuidadores familiares de la persona que sufre la caida.

IMPACTO ECONOMICO

Desde el punto de vista econdmico, las caidas suponen un incremento de
los recursos socio sanitarios derivados de las complicaciones directas e
indirectas. Ademas del dolor y el sufrimiento para el propio paciente y sus
familiares, las lesiones provocadas por caidas suponen una carga econdmica

considerable para la sociedad en general.

Hablamos de costes directos cuando estan relacionados con ingreso
hospitalario, medicacion, tratamiento, rehabilitacion, es decir, derivados de la
propia atencién directa. Y de costes indirectos cuando se produce una pérdida de
productividad social derivada de actividades en la que los individuos, familias y
cuidadores habrian llevado a cabo en caso de no haberse producido la caida, por
ejemplo: pérdida de ingresos. Aunque resultan dificiles de calcular, las
consecuencias economicas derivadas de las caidas en las personas mayores son

considerables.

En funcion del pais las cifras econdmicas varian. En Finlandia, el coste

medio para el sistema sanitario por cada episodio de lesién relacionada con
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caidas en mayores de 65 afios es de 3611 $ (3177 €) (Nurmi & Luthje, 2002),
siendo menos de la mitad 1049 $ (923 €) en Australia (Hendrie, Hall, Arena, &

Legge, 2004a).

Segun un estudio realizado en 2004 en Canada, estima que los costes
directos de la atencion sanitaria relacionados con caidas en personas en edad
avanzada alcanzan mil millones de délares (750 millones de euros) cada afio. Si
las caidas decrecieran en un 20%, se traduciria aproximadamente en una
disminucién de 7.500 ingresos y 1.800 personas mayores de 65 afos con
discapacidad permanente. El ahorro total nacional podria ascender a 138 millones

de ddlares (104 millones de euros) aproximadamente al afio (Smartrisk (2004c).

Segun se desprende del Center for Disease Control and Prevention, en
EEUU en 2015, el coste derivado de la atencion sanitaria a consecuencia de las
caidas ascendié a 31 billones de ddélares. Anualmente 2,8 millones de personas
mayores de 65 afos, son atendidas por equipos de emergencia por este motivo.
Estiman que 800.000 pacientes al aio son hospitalizados por dafio provocado por
una caida, siendo la fractura de cadera o el traumatismo cerebral los mas
prevalentes. La cifra media por hospitalizacién debido a una lesiéon por caida

asciende a mas de 30.000 ddlares (CDC, 2016)

Por hospitalizacion, el coste medio por lesiones relacionadas con las
caidas entre personas mayores de 65 afios oscila entre 6.646 $ (5224 €) en
Irlanda (Carey, 2005) y 17.483 $ (15.380 €) en Estados Unidos (Roudsari, Ebel,
Corso, Molinari, & Koepsell, 2005a). Los gastos derivados de la hospitalizacion

son los mas cuantiosos, representando aproximadamente el 50% del gasto total
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por caidas (Hendrie etal.,, 2004a; Roudsari etal., 2005a; Scott, Pearce, &

Pengelly, 2005).

Un estudio mas reciente, estima que la media de un paciente hospitalizado
que ha sufrido dafno por una caida respecto a uno que no se cae asciende a
30.696 ddlares (27.149 euros). Aumentando la estancia media de los que se caen

frente a los que no en 34 dias (Zecevic et al., 2012).

En la misma linea, Walsh (Walsh et al., 2011a) considera que el coste
derivado de las caidas en un hospital puede ser el doble entre pacientes
hospitalizados que se caen frente a los que no se caen a igualdad del mismo

grupo diagndstico.

Otro estudio realizado en un hospital de Canada, en personas mayores de
70 afos que acudieron al hospital a consecuencia de una caida, estimo el coste
en la atencion en la unidad de urgencias en 11.408% (10.774 €) por caida.
Cuando ademas se preciso el ingreso en una unidad de hospitalizacién, la cifra
aumenté a 29.363% (27.732 €), incrementandose a 39.507$ (37.312 €) cuando
derivé en una fractura de cadera a consecuencia de la caida (Woolcott, Khan,

Mitrovic, Anis, & Marra, 2012).

El National Health Service (NHS) britanico, estimo6 en 15 millones de libras
los gastos hospitalarios anuales originados por las caidas (92.000 libras anuales
para un hospital de 800 camas) al ano (Healey, & Scobie, 2007). Cifra que
seguramente asciende si tenemos en cuenta los costes de rehabilitacion y
asistencia social que se necesita tras sufrir esta lesion, sobre todo en pacientes

de edad avanzada en los que recuperar su independencia previa sea tarea dificil.
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Se estima que hasta el 90% de pacientes mayor de edad que se fracturan el
cuello del fémur no recuperan su estado de movilidad previo (Murray, Cameron, &

Cumming, 2007a) .

Sin embargo, a pesar de estas cifras vertiginosas, parece que el fendmeno
de las caidas no es un tema facil de resolver. Son por tanto necesarias
estrategias de prevencion de caidas a nivel mundial para disminuir entre otros, el
impacto econémico que las caidas provocan en la sociedad. Estrategias que

deberian incluirse en los presupuestos sanitarios y sociales de todos los paises.

MARCO CONCEPTUAL. LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ASISTENCIA
SANITARIA

La seguridad del paciente es una de las dimensiones de la calidad
asistencial , y conlleva desarrollar estrategias para reducir el dafio innecesario al
paciente asociado a la asistencia sanitaria (Ministerio de Sanidad, Servicios

Sociales e lgualdad, 2015).

Tras el impacto de la publicacién en el afio 2000 “To Err is Human: Building
a Safer Health System” (Institute of Medicine (US) Committee on Quality of Health
Care in America, 2000) por el Instituto Americano de Medicina, en el que recogia
que entre 44000 y 98000 personas morian al afo en los hospitales
norteamericanos derivado de los errores médicos, la seguridad del paciente ha
‘revolucionado” la atencién sanitaria. Gracias a ello, organizaciones y
responsables politicos internacionales han puesto el foco en desarrollar acciones

y estrategias encaminadas a disminuir los eventos derivados de la atencion
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sanitaria. Entre las cuestiones que se recogieron, destacar la premisa que
enunciaba “Era inaceptable para los pacientes ser dafiados por el mismo sistema
sanitario que supuestamente les ofrece alivio y curacion” (Institute of Medicine

(US) Committee on Quality of Health Care in America, 2000).

Los problemas mas detectados entonces fueron errores con medicamentos
y transfusiones, complicaciones de heridas quirdrgicas y cirugia en el lugar
incorrecto, los suicidios, lesiones o muertes relacionadas con las restricciones, las
caidas, las quemaduras, las ulceras por presion, y los errores en la identificacion
de pacientes. Ademas de los consecuencias econdmicas que estos errores
supusieron, se sumo la pérdida de confianza del usuario en el sistema sanitario y
la insatisfaccién de los pacientes y los profesionales sanitarios. De ahi, que una
de las conclusiones recogidas tras ese informe ha sido establecer un clima de
seguridad en las organizaciones, reconociendo que somos humanos y que
cometemos errores, por lo que se hace indispensable crear sistemas sanitarios
resistentes a los errores humanos. Para ello, es necesario un enfoque integral,
estableciendo un equilibrio entre los profesionales y las organizaciones,

rompiendo barreras legales y culturales que frenan la seguridad del paciente.

A raiz de este informe, otros paises empezaron a publicar la magnitud y
caracteristicas de sus errores como es el caso de Reino Unido en 2001, con el
informe “An Organization with a Memory”, del National Health Service (NHS)
(Health, 2002). Un afio después el Australia Safety and Quality Council elabora el
informe “Safety Through Action: Improving Patient Safety” (Australian Council for

Safety and Quality in Health Care,2002) [y en 2004 el National Quality Forum

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 57
agudos hospitalizados e institucionalizados

(NQF) de Canada elabora el “Safe Practices for Better Healthcare” (National

Quality Forum, Agency for Healthcare Research and Quality, 2004).

Entre el 2,9% y 16,6% de los pacientes ingresados en un hospital sufren al
menos un evento adverso (E.A.) (Baker et al., 2004; Davis et al., 2002; Vincent,
Neale, & Woloshynowych, 2001; Zegers et al., 2009). Entre el 4,5% al 20,8% de
los E.A. el paciente muere, y aproximadamente el 50% de los E.A. se considera
que se pueden prevenir. Estas cifras resaltan la importancia de la seguridad

efectiva y gestion de riesgos en los hospitales. [

Fue en 2004, cuando la Organizacién Mundial de la Salud impulsé la
“Alianza por la seguridad del paciente” (World Health Organization, 2004) , tras la
55 Asamblea Mundial de la Salud , en la que se aprobd una resolucion en la que
se instaba a los estados miembros a prestar la “mayor atencion posible al
problema de la seguridad del paciente” y a establecer y consolidar “sistemas de

base cientifica”, para mejorar la calidad de la atencion sanitaria.

Posteriormente en 2005, el Consejo de Europa en la Declaracién de
Varsovia sobre la Seguridad de los Pacientes: “La seguridad de los pacientes
como un reto europeo” (Consejo de Europa, 2005) instaba a los paises que
pusieran en practicas politicas y estrategias para mejorar la seguridad del
paciente en sus organizaciones sanitarias, mediante el desarrollo de la cultura de
seguridad, creacion de sistemas de informacion que apoyaran el aprendizaje y la
toma de decisiones, programas formativos para los profesionales de la salud,
promocién de la investigacion en seguridad y la implicacion de pacientes y

ciudadanos en el proceso.
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En este sentido, en Espafa, el primer estudio fue el Estudio nacional sobe
los eventos adversos ligados a la hospitalizacion (ENEAS), catalogado como el
quinto estudio mas potente del mundo hasta la fecha, por contar con un numero
considerable de sujetos (Aranaz-Andrés, Albar Remodn, Vitaller Burillo, & Ruiz
Lopez, 2006). El objetivo planteado fue mejorar la calidad de la atencién sanitaria.
Reportaba que la incidencia de efectos adversos relacionados con la asistencia
sanitaria en los hospitales espafioles era de 9,3%, y la incidencia de EA
relacionados con la asistencia hospitalaria del 8,4%, siendo el 42,8% de estos
eventos evitables. Cuanta mas compleja es la asistencia sanitaria y mas
vulnerables son los pacientes, los EA asociados a los cuidados son mas
impactantes. Concluyen con la necesidad de experimentar un cambio cultural
entre los profesionales, que facilitase la promocion de la cultura proactiva para la
seguridad del paciente, desde un abordaje multidisciplinar, asi como de las

organizaciones, convirtiéndolo en una prioridad de Salud Publica.

Ademas, este tipo de EA relacionado con los cuidados, segun el estudio
del National Patient Safety Benchmarking Center, son los mas costosos para las
instituciones sanitarias (Diaz-Navarlaz, Segui- Gd&mez, Rodriguez-Paz, &
Rodriguez Diaz, 2007). Por lo que una vez mas hay que hacer alusién a la
importancia del papel de los profesionales de enfermeria, puesto que su practica
clinica relacionada directamente con actividades como la administracion de
medicamentos, la prevencion y el cuidado de las ulceras por decubito, la
prevencion de infecciones intrahospitalarias y la prevencion de caidas, entre

otras, puede minimizar el efecto de estos EA (Diaz-Navarlaz , Segui-Gémez , &
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Rodriguez-Diaz, 2007). El papel de la enfermera en la prevencion de caidas es

esencial en todos los niveles del sistema socio-sanitario.

Otros organismos internacionales de gran prestigio, también se han hecho
eco en la mejora de la calidad asistencial en la atencién sanitaria, como la Joint
Commission International (JCI) que establece entre sus indicadores estrategias
para disminuir errores en la asistencia, tales como: 1.identificacion de los
pacientes, 2.Mejorar la comunicacion efectiva entre los profesionales, 3.Mejorar el
uso seguro de la medicacién de alto riesgo, 4.Garantizar el paciente, lugar y
procedimiento quirurgico correctos, 5.Reducir el riesgo de infeccién relacionado
con la asistencia, 6.Reducir el riesgo de lesiones asociado a caidas (Weingart,
Farbstein, Davis, & Phillips, 2004). Tal es la relevancia de las caidas, que la JCI
tiene recogido en su 5° manual de acreditacion de hospitales un estandar para
minimizarlas: “Reducir el riesgo de dafo al paciente como resultado de las
caidas” (Joint Commission International, 2014). En la misma linea, las caidas,
ocupaban el sexto lugar de la lista de eventos centinela de JCI de 2012, con 477
notificaciones (The Joint Commission International, 2012a). Actualmente ocupan
el tercer lugar en la notificacion de eventos adversos, segun la base de datos de

la Joint Comission de 2015 (Joint Comission International, 2016).

En este sentido, la Comision Australiana de Seguridad y Calidad en
Cuidados de Salud , recogia en sus buenas practicas cuatro componentes a tener
en cuenta en la prevencion de las caidas en hospitales: en primer lugar, la
aplicacién de estrategias de prevencion; en segundo lugar, la identificacion del
riesgo de caidas; en tercer lugar, la implementacion de intervenciones dirigidas a

estos riesgos para evitar las caidas y por ultimo, la prevencion de lesiones de las
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personas que se caen (Australian Commission on Safety and Quality in Health

Care, 2009b).

Por lo tanto, al considerar los EA relacionados con los cuidados
potencialmente evitables en su mayoria (errores en la medicacion, caidas,
lesiones por presion, flebitis, falta de informacion del paciente, cirugia en lugar
correcto, infecciones nosocomiales, etc.), el papel de Enfermeria se hace
indispensable en el abordaje de la seguridad del paciente (Aranaz-Andrés, et al.,

2006).

Por ello, las actuaciones encaminadas hacia la prevencién de caidas se
enmarcan dentro de los cuidados de enfermeria. Entendiendo que dichos
cuidados conllevan determinados procedimientos y técnicas que no dejan de
tener cierto riesgo para la seguridad del paciente, por un lado, por el volumen que
les confiere y por otro por el propio riesgo intrinseco del procedimiento en
cuestion. Disponer de un modelo de cuidados basado en la mejor evidencia
disponible facilita la toma de decisiones en la valoracién global de los cuidados

que el paciente necesita.

La gestion del cuidado enfermero viene definido por la “estandarizacion y
sistematizacion de las actividades, la evaluacion del impacto de los cuidados, la
implantacion de practicas basadas en la evidencia y el desarrollo de sistemas de
informacion para la gestion de cuidados” (clasificaciones de diagnosticos

enfermeros, intervenciones y resultados).

Para ello, se necesita de un método que permita a las enfermeras aplicar

los cuidados individualizados de forma racional, l6gica y sistematica, basandose
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en el pensamiento critico. Ese método es el Proceso Enfermero, sistematico y
organizado a la hora de administrar cuidados de enfermeria individualizados, y
que estan orientados a la consecucion de objetivos y evaluar los resultados.
Comprende 5 etapas correlativas e interdependientes entre si: valoracion del
paciente, diagnostico, planificacion, ejecucion y evaluacion (Bellido Vallejo &

Lendinez Cobo, 2010).

El uso de un lenguaje comun estandarizado en el proceso enfermero hace
que se unifiquen intervenciones mediante la formulacion de diagnésticos,
objetivos, e intervenciones basadas en la mejor evidencia. Ademas su utilidad se
ve reflejada en estudios de coste-efectividad (Stone, Lee, Giannini, & Bakken,
2004), de medicion de cargas de trabajo de enfermeria (de Cordova et al., 2010),

imputacion de costes derivados de la actividad enfermera, entre otros.

Concretamente las caidas estan incluidas dentro del lenguaje
estandarizado asi, la Asociacion Norteamericana de Diagnosticos de Enfermeria
(North  American Nursing Diagnosis Association —NANDA-) incluye en su
taxonomia desde el afio 2000 la etiqueta diagnostica “Riesgo de caidas” (00155),
enmarcada en el Dominio 11: seguridad/proteccion; clase 2: lesion fisica. Este
diagnostico enfermero se define como el “aumento de la susceptibilidad a las
caidas que pueden causar dafio fisico”. Se trata de un diagndstico de riesgo
porque “describe respuestas humanas a estados de salud/procesos vitales que
pueden desarrollarse en una persona, familia o comunidad vulnerables. Se
sustenta en los factores de riesgo que contribuyen al aumento de Ila

vulnerabilidad”, en este caso los factores de riesgo descritos para las caidas:
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edad igual o superior a 65 afos, historia de caidas, vivir solo, etc. (NANDA

Internacional, 2010).

Por todo lo expuesto, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad (MSSSI) de Espafia, en el marco de la Estrategia de Seguridad del
Paciente en colaboracién con las Comunidades Auténomas, viene trabajando en

consonancia con las recomendaciones internacionales de practicas seguras.

Entre las lineas estratégicas, desarrolladas por el Ministerio de Sanidad en
su “Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud. Periodo
2015-2020”, se encuentra el “Promover la implantacion de practicas seguras en
los cuidados [de los pacientes”. Para ello, se recomienda un plan de cuidados
individualizado segun las necesidades de cada paciente (en institucion o en
domicilio) que tenga en cuenta buenas practicas de cuidados para la seguridad
del paciente, como la prevencién de ulceras por presion, identificacion inequivoca
de pacientes, prevencion de caidas y lesiones asociadas, entre otras (Ministerio

de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2015).

Esta recomendacion a nivel nacional coincide con lo expuesto en algunas
guias de practica clinica, donde se pone de manifiesto que la valoracion del
paciente al ingreso es primordial para identificar si existe riesgo de caidas. Se
recomienda la valoracion por enfermera, a todos los pacientes en el momento de
ingreso en un hospital/residencia (Nivel de evidencia 1b, recomendacion B) con el
fin de identificar posibles factores de riesgo de caidas (Asociacion profesional de

enfermeras de Ontario,2011).

En la Comunidad Autondémica de Andalucia, se desarroll6 la Estrategia
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para la seguridad del paciente en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia
(SSPA) 2006-2010 (Consejeria de Salud, Junta de Andalucia,2006) enmarcada
en el Il Plan de Calidad del SSPA (Consejeria de Salud de la Junta de
Andalucia,2008). Los puntos criticos encontrados en nuestra comunidad fueron:
ausencia de cultura de seguridad y calidad , ausencia de sistemas de informacién
y sistemas de registro y analisis [1de incidentes, resistencia y leve compromiso
por parte de los colectivos sanitarios, falta de incorporacién de rutinas de gestion
de riesgos en la gestion global de la asistencia sanitaria. [J/A raiz de estos
resultados se establecieron lineas de actuacién, entre ellas el incorporar objetivos
de seguridad en los contratos de gestidn, disefar un plan de formacién para los
profesionales de la salud, establecer estandares de calidad en las
organizaciones, implicar al paciente en su seguridad, disefiar un sistema de
notificacion autondémico de eventos adversos, desarrollar lineas de mejora en
intervenciones concretas como identificacion de pacientes, la comunicacion entre
profesionales, la prevencion de infecciones, la seguridad en la atencidn
quirurgica, la prevencién del riesgo de caidas en pacientes hospitalizados y la

continuidad asistencial. [

Posteriormente, en la “Estrategia de Seguridad del Paciente en el SSPA
2011-2014”, en consonancia con lo que actualmente propone el Ministerio de
Sanidad a nivel nacional y las guias de practica clinica, ya se recogia “Se valoran
e incluyen en la H? de Salud las caracteristicas especificas de las personas, que
suponen un potencial riesgo para su seguridad (capacidades intelectuales
disminuidas, edad avanzada, riesgo de caidas, alergias, restricciones de

movilidad, patologias concomitantes, soporte socio-familiar, entorno social y
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cultural, habitos), adaptando las acciones y buenas practicas para su seguridad”
(Barrera Becerra, Del Rio Urenda, Dotor Gracia, Santana Loépez, & Suarez

Aleman, 2011)

El programa de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre
envejecimiento y salud pone especial énfasis en las medidas de prevencién para
los factores que contribuyen en las caidas. En esta linea, la Consejeria de Salud
de Andalucia implanté el examen de salud a los mayores de 65 afios con el
objetivo de detectar precozmente los problemas de salud y las necesidades de
cuidados, actuando sobre ellos para mantener el maximo tiempo posible una

buena calidad de vida y aumentando asi el periodo libre de falta de autonomia.

Una de las principales prioridades, dentro de las estrategias de Seguridad
del Paciente que plantea la Consejeria de Salud, es instaurar a nivel autonémico
una politica de actuacion, en cualquier ambito dénde se atienda al ciudadano,
para prevenir, detectar y actuar ante las caidas. Para ello se ha elaborado un
procedimiento de prevencion, deteccion y actuacion ante el riesgo de caidas,
compatible, a su vez, con las distintas estrategias que se estan llevando acabo en

los centros del Servicio Sanitario Publico de Andalucia (SSPA).

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 65
agudos hospitalizados e institucionalizados

INSTRUMENTOS DE VALORACION DEL RIESGO DE CAIDAS.

La valoracion del riesgo de caidas de forma protocolizada es una de las
medidas establecidas en los programas multifactoriales de prevencién de caidas,
con el fin de prevenir un posible dafo relacionado con la atencién sanitaria. Una
revision sistematica encontré que en aquellas intervenciones donde se realizaba
una valoracién individual del riesgo, las tasas de caidas disminuian (reduccion
absoluta del riesgo 0,69; IC 95%: 0,49-0,96%), aunque la evidencia sobre el
riesgo de caer no se mostro estadisticamente significativa (riesgo relativo 0,71; IC

95%: 0,46-1,09%) (Cameron et al., 2012).

Uno de los elementos para valorar el riesgo de caidas es el uso de
instrumentos de valoracion de este riesgo. Desde los afos 90 se han disefhado
varios de estos instrumentos con el fin de mejorar la seguridad del paciente, en
tanto en cuanto identifiquen precozmente el riesgo potencial de caer y posterior
instauracién de medidas para prevenir el dafo en los centros sanitarios (Freilich &
Barker, 2009). La red europea Prevention of Falls Network entiende la valoracion
del riesgo de caer como “un proceso diagnostico destinado a determinar el riesgo
de caer de una persona, de cara a planificar un tratamiento coordinado y

seguimiento a largo plazo” (Skelton, Todd, & ProFaNE Group, 2007).

Ahora bien, la eleccién de un determinado instrumento de valoracién debe
sustentarse esencialmente en que dichas escalas hayan sido validadas
prospectivamente, analizando su sensibilidad y especificidad, en mas de una
poblacion, con buen valor predictivo, fiablilidad inter-observadores, adherencia del

personal en su cumplimentacién y facil calculo de la puntuacion (Wyatt & Altman,
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1995). En un estudio prospectivo, observacional, publicado en 2005, en el que se
comparaban los resultados de la aplicacion simultanea de cuatro escalas de
riesgo de caidas en pacientes hospitalizados en unidades médicas (Vassallo,
Stockdale, Sharma, Briggs, & Allen, 2005a), otorgd a la escala STRATIFY como
la mejor predictora de caidas y la que requiere menor tiempo para ser
completada. Otro estudio de similares caracteristicas publicado en 2007 ( Kim,
Mordiffi, Bee, Devi, & Evans, 2007) comparo tres escalas en unidades de agudos,
concluyendo que la Hendrich Fall Risk Model (HFRM) tiene la mejor validez
predictiva, reproducibilidad y factibilidad en comparacion con la escala Morse y la
STRATIFY. Como puede comprobarse, la variabilidad de resultados no es sino el

reflejo de las inconsistencias existentes en torno a este asunto.

Existen en la literatura mas de 15 instrumentos que miden el riesgo de
caidas, los cuales se han ido desarrollando teniendo en cuenta las circunstancias
y los mas de 400 factores de riesgo identificados con las caidas (Vassallo,
Poynter, Sharma, Kwan, & Allen, 2008). La mayoria de ellos no estan validadas o
si lo estan es sdélo para un determinado ambito de poblacién. Entre los
instrumentos o escalas en la literatura se describen: “St. Thomas risk assessment
tool in falling elderly inpatients” (STRATIFY) (Oliver, Britton, Seed, Martin, &
Hopper, 1997), “Morse Fall Scale” (MFS) (Vassallo, Stockdale, Sharma, Briggs, &
Allen, 2005),“Hendrich Fall Risk Model” (HFRM),” Downton”, “Test de Tinetti”,

“Conley Scale” , entre otras (Cumbler, Simpson, Rosenthal, & Likosky, 2013).

Sin embargo, en algunas ocasiones se han utilizado en entornos diferentes
al que fueron creados (Milisen, Staelens, Schwendimann, De Paepe, Verhaeghe,

Braes, & et al, 2007; Nyberg & Gustafson, 1996a; Papaioannou et al., 2004b;

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 67
agudos hospitalizados e institucionalizados

Schwendimann, Buhler, et al., 2006a; Smith, 2006), dando lugar a resultados
distintos por un lado, y por otro a la dificultad para generalizar el uso del

instrumento en los mismos entornos.

En la siguiente tabla (Tabla 4) se describen algunos de los instrumentos
de valoracion del riesgo de caidas mas utilizados teniendo en cuenta el ambito de

poblacion donde se desarrollaron inicialmente, asi como sus valores predictivos:

Tabla 4. Instrumentos de valoracién del riesgo de caidas

Alto
Poblacié riesgo Sensib Especi VPP VPN
n de ilidad ficidad
caida
s
Morse Residenci 245 78% 83% 10% 99% Antecedentes de
(Morse, a caidas, comorbilidades,
1996; Geriatrica, ayuda para deambular,
Morse Hospital via
etal., 1989) agudos, venosa,deambulacién,e
Estudio unidad stado mental
prospectivo  veteranos
casos-
controles
Hendrich Hospitale >3 7% 72% - ----  Estado mental,
(Hendrich, s de depresidn sintomatica,
Nyhuis, agudos eliminacion,
Kippenbroc antiepiléticos,benzodiaz
k, & Soja, epinas
1995b)
Estudio
retrospectiv
0
Hendrich Il  Hospital 25 75% 74% --- ----  Sexo, estado mental y
(Hendrich, de emocional, mareos,
Bender, & agudos y medicacioén alto riesgo
Nyhuis, rehabilitac
2003) ion
Estudio
caso-
control
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STRATIFY  Unidades 22 93% 88% 62% 98% Historias previas de
(Oliver de caidas, paciente
et al., 1997) rehabilitac agitado, necesidad de
Fase 2 iony >3 69% 96% 80% 93% desplazarse al bafo,
estudio geriatricas alteraciones visuales,
caso- de trasnferencia y
control hospital movilidad

=65 anos
J.H. Residenci =23 *91% *39% - ---  Caidas previas,
Downton as de medicacion, déficit
(Downton, anciano y sensorial, estado
1993a) unidades mental, deambulaciéon
(Rosendah de
| et al.,, rehabilitac
2003a)* ion
Ontario Unidades 29 91% 60% 40% 9% Historias previas de
STRATIFY médicas caidas, paciente
(Papaioan agitado, necesidad de
nou et al., desplazarse al bafio,
2004b) alteraciones visuales,
Estudio transferencia y
cohorte movilidad
prospectivo
TNH Unidades >3 35% 93% 32% 94% Ingreso tras una caida,
STRATIFY médicas historia previa de
(Barker, edad caidas, paciente
Kamar, media:61 agitado,movilidad,inest
Graco, anos abilidad,edad,
Lawlor, & 65% 79% 23% 96% desplazarse al bafio,
Hill, 2011a) alteraciones visuales,
Estudio drogas/alcohol
transversal
prospectivo

Fuente: Elaboracion propia

Algunos autores sugieren que estos instrumentos no son fiables puesto

gue no identifican pacientes con riesgo de caer, o identifican a posibles pacientes

caedores cuando no lo son (Haines, Hill, Walsh, & Osborne, 2007) (Oliver et al.,

2007).

Incluso las herramientas que funcionaron bien en un estudio de

investigacion original pueden obtener una casuistica diferente en otro entorno

asistencial.
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Si los instrumentos disponibles infra o sobre-detectan pacientes en riesgo
de caida, su uso sistematico puede estar desviando por un lado la atencion y por
otro, los recursos hacia aquellos pacientes que no necesitarian las medidas
preventivas en detrimento de quienes de verdad lo necesitarian. Desde esta
perspectiva del desarrollo de acciones preventivas, es necesario comparar los
factores que componen los distintos instrumentos a la hora de iniciar un plan de
cuidados para estos pacientes, ya que solo aquellos que sean modificables
ofreceran margen para la actuacion y asi, poder disminuir la incidencia de este
E.A. en pacientes hospitalizados.

Estas herramientas suelen contener preguntas o items que pueden
conducir a una puntuacion mas alta, pero no son modificables, como "la edad
superior a 80 anos", y pueden no contener criterios sobre los que se podria
intervenir, como el “uso actual de sedantes”. Los centros sanitarios que estan
utilizando una herramienta de evaluacién de riesgos numérica deben indagar
sobre lo sensible y especifica que es ésta en su poblacién de pacientes local

(National Patient Safety Agency. NHS, 2009).

Otra cuestion que debe ser tenida en cuenta, es que la precision
diagndstica en términos de sensibilidad y especificidad de las escalas varia si
cambia el punto de corte en una poblacion concreta (Kim et al.,2007) (Kim et al.,
2011) (Schwendimann et al. 2006b). Es por ello, que se recomienda desarrollar
escalas adaptadas al entorno en el que seran aplicadas (Nyberg & Gustafson,

1996a).

Myers (Myers, 2003a) publicé que los actuales instrumentos de evaluacion

del riesgo de caidas podrian ver mermadas sus cualidades clinimétricas si se
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aplican fuera del ambito donde se crearon. Por ello, hay que ser cautelosos a la
hora de introducir estos instrumentos dentro de las estrategias de prevencion de

los centros, en los que se deberia comprobar previamente que el instrumento en

cuestion es adecuado para la poblacion en la que se quiere intervenir.
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JUSTIFICACION

La deteccion de riesgos es un método efectivo para identificar individuos
propensos a tener caidas. El riesgo de caidas no puede ser eliminado, pero si

reducido.

Desde hace mas de cuatro décadas, el esfuerzo para prevenir caidas
desde hospitales, instituciones o de la propia comunidad ha sido objeto de estudio
(Droller, 1955; Falls Prevention EU, 2013; Haines et al.,, 2013) describiéndose
estrategias por parte de los servicios sanitarios basadas en recomendaciones de
guias de practica clinica, entre las que habitualmente se incluyen intervenciones
multifactoriales como identificacion del riesgo, establecimiento de planes de
cuidados, cambios en el entorno, programas educativos, protectores de cadera,
revision de la medicacion, prevenir las lesiones de las personas que caen, uso de

tecnologias, entre otros (Oliver et al., 2007).

Desde entonces se han desarrollado muchas estrategias de seguridad y
mejora de la calidad en prevencion de caidas, basandose posiblemente en un

conocimiento mas actualizado.

En el ambito de la salud, diariamente los profesionales utilizamos en
nuestra practica clinica instrumentos de medida que facilitan nuestro trabajo.
Ademas de que nos ahorran tiempo y dinero, pueden ser utilizados por otros
profesionales en otros centros, sirven para comparar resultados, establecer
hipétesis, pero siempre teniendo en cuenta como hemos comentado
anteriormente, que la fiabilidad y validez del instrumento de medida esté

respaldada por estudios que los avalen.
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Perrell (Perell et al., 2001a), en una revision sistematica de herramientas
de cribado de caidas, apostd por el desarrollo de acciones preventivas
universales en los centros socio sanitarios , por ser los residentes subsidiarios de
cuidados cronicos los que mas probabilidad tienen de sufrir caidas. Recomienda
el uso de herramientas de valoracién del riesgo, pero debiendo ser apropiada

para cada centro y para la poblacion especifica donde se va a aplicar.

Para cualquier organizacién sanitaria, el disponer de una herramienta fiable
y estandarizada supone un desafio. Las herramientas que evaluan riesgos
clinicos deben ser faciles de usar, se debe proporcionar formacién a los
trabajadores previa a su implantacion, debe mostrar buena validez y fiabilidad, ser
aceptada por los profesionales y presentar una adherencia favorable por parte del
personal que la va a administrar, entre otras (Haines, Hill, Bennell, & Osborne,

2006).

Intervenciones multifactoriales han incluido entre sus acciones el uso de
instrumentos de valoracion individual del riesgo, influyendo en la reduccion de las
tasas de las mismas, tanto en pacientes institucionalizados como en
hospitalizados. Asi en residencias de ancianos reducen tanto la tasa de caidas
(RaR 0,78; IC 95% 0,59 —1,04) como el riesgo de caer (RR 0,89; IC 95% 0,77 —
1,02), aunque estos resultados no son concluyentes (Cameron et al., 2012a). En
los hospitales reducen las tasas de caidas (RaR 0,69; IC 95% 0,49-0,96), aunque
la evidencia sobre el riesgo de caer no sea estadisticamente significativa (RR

0,71; 1C 95% 0,46 —1,09) (Cameron et al., 2012a).

La literatura cientifica muestra resultados contradictorios sobre la

capacidad de las herramientas de evaluacion para predecir caidas. Estiman que
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pueden verse limitadas con poblaciones de alto riesgo, como es el caso de
pacientes con fragilidad, o pacientes crénicos ingresados en los centros
sanitarios. Algunos autores aconsejan que esos pacientes en concreto reciban
una valoracién del riesgo especificas con intervenciones basadas en evidencia

(Scott et al., 2007)

Como consecuencia de las debilidades metodoldgicas relacionadas con el
uso de escalas de caidas que fueron puestas de manifiesto en distintas
publicaciones cientificas, han surgido estudios que han contrastado estas
herramientas de valoracion de riesgo con el juicio enfermero. Asi lo puso de
manifiesto un estudio de cohortes en un hospital de agudos en el que obtuvieron
resultados muy pobres en cuanto a precisién diagndstica de STRATIFY vy el juicio
clinico, obteniendo altos porcentajes de falsos positivos (82,4% y 88%
respectivamente) (Webster et al., 2010).

Un ensayo clinico llevado a cabo en ancianos institucionalizados no mostro
mejoras con el uso de los instrumentos de valoracion respecto a la prediccion
clinica realizada por las enfermeras (Meyer, Kopke, Haastert, & Muhlhauser,
2009a), como ya se habia comprobado en estudios previos (Nordin, Lindelof,
Rosendahl, Jensen, & Lundin-Olsson, 2008).

Otros autores, sugieren que en la prediccion de caidas, el juicio clinico
enfermero es comparable con la eficacia de una herramienta de valoracion del
riesgo en la poblacion de pacientes crénicos (Haines et al., 2007; Meyer et al.,

2009a).

Una publicacién reciente del National Institute for Health & Care Excellence

(NICE) publicaba en 2013 (National Institute for Health and Care Excellence
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(NICE),2013), que el uso de instrumentos para predecir el riesgo en pacientes
mayores hospitalizados carecia de utilidad en la practica clinica, sin embargo los
estudios que han evaluado esas herramientas presentan deficiencias
metodoldgicas, especialmente en lo que se refiere al calculo del tamafio muestral
(Aranda-Gallardo, Morales-Asencio, Canca-Sanchez, Barrero-Sojo, Perez-
Jimenez, Morales-Fernandez, de Luna-Rodriguez, etal., 2013) y al ambito de

poblacion en el que se valido.

Revisiones sistematicas recientes, indican que entre las herramientas
existentes, pocas han sido validadas en mas de un entorno, y que no existen
actualmente herramientas para predecir con eficacia el riesgo de caida entre
distintas poblaciones que puedan aplicarse con fiabilidad en varios entornos
(Cameron et al., 2012a; Haines et al., 2007; Scott, Votova, Scanlan, & Close,

2007b).

Una vez mas, los investigadores recomiendan que cada institucion
establezca sus normativas segun las necesidades de sus pacientes. Si se toma la
decision de utilizar una herramienta de valoracion del riesgo de caida ya
existente, la herramienta seleccionada debe validarse de forma interna para
comprobar su fiabilidad y utilidad en un entorno practico (Chow et al., 2007;

Milisen, Staelens, Schwendimann, De Paepe, Verhaeghe, Braes, & et al, 2007)

Otro factor que ha sido poco estudiado en el uso de instrumentos, es el
efecto que pueden tener si se realizan reevaluaciones periddicas del mismo en la
prediccion del riesgo de caidas durante el ingreso en un centro sanitario, ya que
la situacion basal del paciente puede cambiar a lo largo de su estancia

hospitalaria (Aranda-Gallardo, Morales-Asencio, Canca-Sanchez, Barrero-Sojo,
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Perez-Jimenez, Morales-Fernandez, de Luna-Rodriguez, et al., 2013). En este
sentido, un estudio reciente en Japon (Higaonna, 2015) sobre la evaluacién de la
herramienta modificada “Japanese Nursing Association fall risk assesment tool”,
publicd que la validez predictiva, ademas de la prevalencia de caidas varia en
funcion de la duracion de la observaciéon, encontrando que en el séptimo dia de
seguimiento la validez fue mayor que el dia de la valoracion inicial, el dia 14 y el

dia 28 de ingreso.

La utilizacion de estos instrumentos estda muy generalizada en los servicios
de salud internacionales, como ocurre en Australia (Australian Commission on
Safety and Quality in Health Care, 2009b) o en Canada (Registered

Nurses’Association of Ontario. RNAO, 2005).

En la misma linea, en nuestro entorno mas cercano, la “Estrategia de
Seguridad del Paciente” de Andalucia (Consejeria de Salud, Junta de
Andalucia,2006) recomendaba entonces que se incluyera una valoracion del
riesgo de caidas en la valoracion integral del paciente realizada en las primeras
24 horas de ingreso. Unos afos mas tarde, la Estrategia de Prevencion y
Actuacion ante las caidas, recomendaba el uso de la escala J.H. Downton
(Downton, J.H, 1993). como instrumento de valoracion del riesgo de caidas en
todos los centros sanitarios publicos de Andalucia(Consejeria de Salud Junta de

Andalucia, 2009).

El indice Downton (Anexo 2) fue disefiado inicialmente en instituciones
para personas mayores y en pacientes ingresados en hospitales de rehabilitacion.
Contempla los antecedentes de caidas, el tipo de medicamentos que consume el

paciente, la presencia de déficits sensoriales, el estado mental y el equilibrio en
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funcion de la capacidad para deambular. Cada uno de estos apartados consta de
varios items que indagan sobre el aspecto concreto, asignando una puntuacién
de «1» si la condicion referida estd presente, o de «0» si estd ausente.
Puntuaciones totales iguales o superiores a 3 determinan el «alto riesgo de

caidas» segun la autora (Downton, 1993a).

Sin embargo los estudios que han utilizado este instrumento en hospitales
de agudos, de rehabilitacibn o en residencias de ancianos han arrojado
resultados insatisfactorios (Meyer et al.,, 2009a; Nyberg & Gustafson, 1996a;
Rosendahl et al., 2003a; Vassallo et al., 2008), con escaso rendimiento en cuanto
a su validez diagndstica. Sin embargo esto no ha sido oObice para ser
ampliamente utilizado en varios hospitales del territorio espafiol (Hospital General
Universitario de Alicante, 2008. Hospital Infanta Cristina. Complejo Hospitalario
Universitario de Badajoz. Hospital Universitario Ramén y Cajal. Comunidad de
Madrid, 2005). Ademas recientemente se publicd un estudio que recogia un error
en la traduccion al espafiol de este instrumento, consistente en una asignacion
errénea de la puntuacion de tres de sus items respecto a la versién original, lo
que se traducia en una sobreestimacién del riesgo de caidas cercana al 28%

(Aranda-Gallardo et al., 2015).

Aranda-Gallardo et al. en 2013 en su revisidbn sistematica (Aranda-
Gallardo, Morales-Asencio, Canca-Sanchez, Barrero-Sojo, Perez-Jimenez,
Morales-Fernandez, de Luna-Rodriguez, etal., 2013) sobre instrumentos de
riesgo de caidas, concluye que el comportamiento de estas escalas difiere en
funcién del medio y la poblacién en la que se desarrolle, por lo que recomienda

testar estos instrumentos antes de su implementacion. Otro de los hallazgos que
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se extraen del resultado de su meta-analisis es que de las escalas analizadas,
STRATIFY es la que obtuvo mayor precision diagndstica con una OR diagndstica
de 7,64 (95% CI 4,86-12,01) en pacientes hospitalizados, frente a otras. En este
meta-analisis efectuado no se incluia la escala Downton, por no contar con

suficientes estudios para la realizacion del mismo.

El “St. Thomas risk assessment tool in falling elderly inpatients”
(STRATIFY) creado en 1997 por David Oliver et al. en Inglaterra (Oliver et al.,
1997), es un instrumento de valoracion de riesgo de caidas inicialmente
desarrollado para personas mayores dentro del ambito hospitalario (Anexo 3).
Estda compuesta por 5 preguntas sobre caidas previas, agitacién, necesidad de
desplazarse al bafio con frecuencia, alteracién visual, transferencia y movilidad
Las 4 primeras tienen respuesta dicotomica (Si/No) otorgandole el “valor 1” en el
caso de respuesta afirmativa y el “valor 0” en el caso que sea negativa. La ultima
pregunta contempla a su vez dos items, uno sobre transferencia y otro sobre
movilidad, que estan extraidos del indice de Barthel, y que constan a su vez de 4
posibles valores puntuados de 0 a 3 cada uno de ellos. Si la suma final de ambos
items (rango de 0 a 6) es igual a «3» 6 «4» , la respuesta a la pregunta 5 es
afirmativa (valor 1). Cualquier otra puntuacién daria lugar a una respuesta
negativa en esta pregunta (valor 0). La puntuacién final de la escala tiene un
rango entre 0 y 5, estando situado el punto de corte para considerar al paciente
con alto riesgo de caidas en un valor mayor o igual a «2» (Oliver et al., 1997). Los
pacientes con puntuaciones inferiores a «2» , se consideran de “bajo riesgo de

caidas” de cara al calculo de sensibilidad, especificidad y valores predictivos.

Una revision sistematica realizada por Oliver (Oliver et al., 2008), objetivd
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que la escala STRATIFY fue testada en diferentes entornos, desde pacientes
agudos hasta geriatricos. Entre sus hallazgos encuentra que ha sido la mas
estudiada en la literatura. Otros autores la han aplicado en entornos hospitalarios
(Barker etal.,, 2011b; Walsh etal., 2011a), y también entre pacientes

institucionalizados (Wijnia et al., 2006).

El hecho de que STRATIFY sea la escala que cuenta con mayor numero
de estudios, que posea la mejor validez diagndstica en las revisiones sistematicas
(Aranda-Gallardo, Morales-Asencio, Canca-Sanchez, Barrero-Sojo, Perez-
Jimenez, Morales-Fernandez, de Luna-Rodriguez, etal., 2013) y los pobres
resultados demostrados en los escasos estudios disponibles de la escala
Downton, cuestionan la idoneidad del uso de este ultimo como recomienda el
SSPA (Consejeria de Salud.Junta de Andalucia, 2009). Pero, actualmente, no se
dispone de validaciones y adaptaciones de la escala STRATIFY en nuestro
medio, siendo ésta una recomendacion clave en la literatura sobre caidas: la
necesidad de probar y adaptar los instrumentos de valoracion del riesgo de
caidas en el entorno en el que se pretendan implementar, como ya se ha

mencionado.

Por todo lo expuesto, se hace necesario realizar una adaptacion
transcultural de la escala STRATFY y conocer el comportamiento en términos de
validez diagndstica y psicométrica en el entorno de pacientes agudos
hospitalizados e institucionalizados, para comprobar si este instrumento ofrece
mejores resultados que el actual. Con los hallazgos obtenidos se pretende
realizar nuevas aportaciones a la evidencia disponible actualmente, mejor

prediccion de las caidas, disminucién de las tasas de caidas y del dafo
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ocasionado por éstas y, sobre todo, una mejora en la calidad asistencial como
parte esencial de la estrategia para incrementar la Seguridad de los pacientes

atendidos en el SSPA.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la precision del instrumento STRATIFY para detectar el riesgo de caidas
y predecirlas en dos ambitos de la atencidon sanitaria publica en Andalucia:

hospitales de agudos y residencias de mayores.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Realizar la adaptacién transcultural de la escala STRATIFY para la

evaluacion del riesgo de caidas.

2. Someter la escala STRATIFY a validaciéon psicométrica (fiabilidad y

validez) en pacientes hospitalizados agudos y mayores institucionalizados.

3. Determinar la validez diagnostica de la escala STRATIFY en la prediccion

de caidas en los dos entornos.

4. Comparar la precision diagnostica de la escala STRATIFY con la escala

Downton en los dos entornos.

5. Comprobar el efecto de la re-evaluacion periddica de los pacientes con
estos instrumentos sobre el rendimiento diagndstico longitudinal de los

mismos.
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METODOLOGIA

Esta tesis se ha enmarcado en el seno de un estudio multicéntrico, desarrollado
en dos ambitos asistenciales (hospitales y residencias geriatricas) en la
Comunidad Auténoma de Andalucia durante 2 afios, llevado a cabo en dos fases

metodoldgicas:

DISENO
FASE 1: Estudio de adaptacion transcultural y validacion

psicométrica de contenido (para dar respuesta a los objetivos

especificos 1y 2 ).

FASE 2: Longitudinal, de seguimiento prospectivo de la cohorte de
pacientes reclutada y validacion diagnéstica de la escala STRATIFY

(para dar respuesta a los objetivos especificos 3, 4 y 5).

A continuacion, se describen los aspectos metodoldgicos de cada una de las

dos fases.
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FASE 1: ESTUDIO DE ADAPTACION TRANSCULTURAL Y VALIDACION

PSICOMETRICA DE CONTENIDO

Adaptacion transcultural escala “"STRATIFY”

El primer paso de esta fase fue adaptar el instrumento STRATIFY al
contexto espafol. Para ello, el instrumento original en inglés, fue sometido a un
proceso de traduccién y retro-traduccion siguiendo las directrices de la Comision
Internacional de Test (Muhiz, Elosua, & Hambleton, 2013) de manera que la
version final obtuviera la misma equivalencia que la original.

El proceso se realiz6 en 4 etapas.

La primera etapa consisti6 en traducir la primera versién original. La
traduccion inicial del instrumento fue realizada por dos traductores independientes
bilingues con el castellano como lengua materna. Ambos traductores tenian
experiencia en el ambito de la investigacién. Las dos traducciones fueron
revisadas por el equipo investigador para la deteccidn de errores y la
interpretacion divergente de items con significados ambiguos en el instrumento
original, dando lugar a la primera version al castellano.

Una segunda etapa de retrotraduccién, en la que dos profesionales
traductores bilingles independientes distintos a los traductores de la primera
etapa retrotradujeron la primera version, al idioma original, en busca de posibles
discrepancias. Las dos versiones fueron comparadas por el equipo investigador,
hasta llegar a una version retrotraducida consensuada con los dos traductores.

Una tercera etapa consisti6 en valorar la equivalencia entre las dos

retrotraducciones. Para ello la escala traducida al castellano fue revisada por un
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comité de expertos. Dicho comité estuvo compuesto por 6 enfermeras
asistenciales de diferentes entornos de practica clinica (4 de hospitales
pertenecientes a las unidades de: cirugia, digestivo, cuidados intensivos y
consulta de cirugia y 2 pertenecientes a residencias geriatricas) y por 3
investigadores con amplia experiencia en el fendbmeno de la caidas, con el fin de
depurar la escala y proponer una versién definitiva.

En una primera ronda se les indicd al comité de expertos que evaluara
cada item de la escala, teniendo en cuenta la validez de aspecto (claridad y
comprensibilidad de cada item) y la validez de contenido (pertinencia de cada
item) (Anexo 4). EI mismo comité evaludé la congruencia de cada item con el
constructo que se iba a medir a través del indice de validez de contenido (IVC) de
cada item individual y de la escala global, en base a los parametros establecidos
por Lynn (Lynn M.R., 1986). Para valorar la equivalencia entre las versiones
traducidas se le indico a cada integrante del Comité de expertos, en una segunda
ronda, que ponderara con valor de 1 si los items de las versiones eran
equivalentes semantica y culturalmente. Si los items no eran exactamente
equivalentes en forma, pero si en sentido y cultural, se le asignaba un valor 2. Si
las versiones carecian de equivalencia semantica y cultural , se le asignaba un
valor 3.

En una cuarta y ultima etapa, la version final del instrumento fue sometido
a un pilotaje para evaluar la comprension segura de los items de la escala y
detectar errores potenciales en su aplicabilidad clinica. Para ello, se piloté en una
muestra de 15 pacientes (10 de hospitales y 5 de residencias de ancianos). El
pilotaje fue realizado por 6 enfermeras asistenciales distintas al Comité de

Expertos mediante entrevistas cognitivas en las que debian identificar palabras o
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preguntas de dificil comprension, para evaluar su aceptabilidad, asi como el
tiempo empleado en su aplicacion, y realizar comentarios sobre el significado en
cada item, mediante preguntas abiertas (Anexo 5). Una vez terminado el pilotaje,
el equipo investigador analizd los resultados y con ello se obtuvo la versién
definitiva traducida al castellano (Anexo 6).

Analisis

Se calcularon de todas las mediciones e indices, la mediana y el rango
intercuartilico (RIC) para ver la posible variabilidad en las respuestas. Para ello,
el Comité de expertos evalué la Validez de aspecto (claridad y comprensibilidad,
semantica y cultural), y la Validez de contenido: indice de validez de contenido
(IVC) (pertinencia) mediante escalas Likert. Se tomaron como valores de
consenso para la aceptacion de cada item medianas superiores a 3. En cuanto a
la dispersion de puntuaciones, solo se aceptaron RIC inferiores o iguales a 1,5. El
IVC se computé como el numero de expertos que otorgaban puntuaciones
superiores a 2 divididos entre el numero total de expertos. Se consideraron

aceptables valores de IVC superiores a 0,8 (Polit, Beck, & Owen, 2007).
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FASE 2: LONGITUDINAL, DE SEGUIMIENTO PROSPECTIVO DE LA COHORTE DE PACIENTES

RECLUTADA Y VALIDACION DIAGNOSTICA DE LA ESCALA

EMPLAZAMIENTO

El estudio se ha realizado en dos ambitos asistenciales: hospitales de agudos y

residencias de ancianos de la Comunidad Auténoma de Andalucia, durante el

comprendido periodo entre mayo de 2014 a marzo de 2016. En total participaron

5 hospitales y 29 residencias de ancianos.

HOSPITALES

Los hospitales participantes pertenecen a las provincias andaluzas de Jaén,

Cdrdoba y Malaga, cuyas caracteristicas se detallan a continuacion (Tabla 5):

Hospital Regional Universitario Carlos Haya—HRUCH-(Malaga). Pertenece
al Sistema Sanitario Publico de Andalucia y engloba a su vez a tres
hospitales : Hospital General, Hospital Materno-Infantil y Hospital Civil y un
Centro de Alta Resolucion y Especialidades (CARE). Comprende 11 Zonas
Basicas De Salud. Constituye uno de los 6 hospitales regionales de
Andalucia. Presta asistencia sanitaria a una poblacion de referencia
regional de 1.639.127 habitantes. Dispone de 1200 camas.

Hospital Universitario Virgen de la Victoria -HUVV- (Malaga). Pertenece al
Sistema Sanitario Publico de Andalucia y engloba a varios centros
asistenciales: dos Hospitales, dos Centros Periféricos de Especialidades,
ocho Unidades de Salud Mental Comunitaria y un Hospital de Dia de Salud

Mental. Cuenta con una plantilla aproximada de unos 3.000 profesionales
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incluyendo al alumnado en formacion. Tiene una poblaciéon asignada como
Hospital de Atencion Especializada de mas de 470.000 habitantes,
distribuida en los Distritos Malaga, Valle del Guadalhorce y Costa del Sol,
que integran 18 Zonas Basicas de Salud. Es hospital de referencia en
determinadas especialidades y procesos asistenciales de otros centros de
la provincia. Cuenta con 542 camas.

= Agencia Publica Empresarial Sanitaria Alto Guadalquivir: Andujar —
ASAGA- (Andujar, Jaén). Antigua Empresa Publica Hospital Alto
Guadalquivir. Forma parte del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
Actualmente gestiona 7 centros hospitalarios, cuya poblacién de referencia
en total es aproximadamente de 250.350 habitantes distribuidos por los 40
municipios que abarca. Alrededor de unos 1350 profesionales sanitarios
trabajan en sus centros. En concreto el Hospital Alto Guadalquivir presta
cobertura sanitaria a 65.670 habitantes. Cuenta con 67 camas.

= Agencia Publica Empresarial Sanitaria Alto Guadalquivir: Montilla —
ASAGM- (Montilla, Cordoba). Forma parte del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia. Adscrito a la Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir. Cuenta con
una plantila de unos 340 trabajadores. Da cobertura a 63.395
habitantes. Cuenta con 92 camas .

= Hospital Costa Del Sol (HCS). Fue el primero de los que hoy constituyen
la Agencia Publica Empresarial Sanitaria Costa del Sol —~ASCS- (Marbella,
Malaga). Esta constituida por el Centro de Alta Resolucion de
Especialidades (CARE) en Mijas y el Hospital de Alta Resolucion (HAR) en

Benalmadena. Da cobertura a 10 municipios. EI HCS dispone de 370
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camas. Cuenta con una plantilla de unos 1909 profesionales. La poblacién

de referencia de la ASCS asciende a unos 473.428 habitantes.

Tabla 5.Distribucion de poblaciéon por camas y por hospital
HOSPITAL N° POBLACION

CAMAS (habitantes)

Hospital Regional Universitario Carlos Haya 1200 1.639.127
Malaga (HRUCH).

Hospital Universitario Virgen de la Victoria 542 470.00
Malaga (HUVV).

Agencia Publica Empresarial Sanitaria Alto 67 65.670
Guadalquivir:

Andujar, Jaén (ASAGA).

Agencia Publica Empresarial Sanitaria Alto 92 63.395
Guadalquivir: Montilla, Cérdoba (ASAGM).

Agencia Publica Empresarial Sanitaria Costa del 370 473.428
Sol Marbella, Malaga (ASCS).

Fuente:Elaboracion propia

RESIDENCIAS GERIATRICAS

Los pacientes pertenecientes a las residencias se seleccionaron de la
Unidad de residencias del Distrito Sanitario Malaga-Guadalhorce (DSMG), en
Andalucia. Esta unidad atiende a un total de 1866 sujetos institucionalizados a lo
largo de 60 residencias.

Para esta tesis participaron 29 residencias de este distrito, que da
cobertura a 626 plazas de pacientes. Cada Zona Basica de Salud (ZBS) dispone
de un numero determinado de camas. En la siguiente tabla (Tabla 6) se dispone

de la distribucion de camas por residencia:
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Tabla 6. Distribucion de camas por residencia.

ZBS Residencia N° Camas
Rincon Victoria Serramar 5
Rincon Victoria Madre Matilde 9
Trinidad David Galvan 9
Rincon Victoria Maria Inmaculada 10
P Torre Las Violetas 14
Palo Dna Emilia 14
Ciudad Jardin Gerihogar 15
Delicias Madre Carmen 1 15
Palo Ntra Sra Rocio 15
Limonar La Coracha 16
Portada Alta Maria Martin 16
Puerta Blanca Maricarmen 16
Palo Carmen Mena 17
P Torre La Gaditana 18
Rincon Victoria Boffer 26
Palo La Milagrosa 18
Alhaurin Romeral 19
Churriana La Asuncién 19
Cartama Villa De Aranjuez 20
P Torre Vistahermosa 23
Huelin Edad Oro | 26
Alhaurin Vifiagrande 21
P Torre Puerto Sol 21
Palo Biznaga 21
Porta Alta Sagrada Familia 23
P Torre San Agustin 24
Palo Octavio Picon 26
Rincon Victoria Los Milagros 56
Churriana Buen Samaritano 95

Total 626

Fuente: Elaboracion propia
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MUESTRA

Para determinar el tamano de la muestra se consideraron dos calculos
muestrales distintos, uno para Residencias y otro para Hospitales. Se tuvieron en
cuenta los valores de sensibilidad y prevalencia de caidas para los dos entornos
en base a estudios previos, tal y como se detalla en la tabla 7. Los calculos se
estimaron en torno a la sensibilidad, por ser el parametro de mayor interés en
este tipo de medidas de eventos tan adversos como la caida, con consecuencias
potencialmente fatales. La muestra total calculada fue de 2097 sujetos,
distribuidos en 1183 en hospitales de agudos y 914 en Residencias. En el
momento de la realizacion de esta tesis, la muestra global de hospitales se
completd, pero no asi en el caso de las Residencias por la complejidad de los
seguimientos. Es por ello, que los analisis se presentan con un 60.06% de la
muestra total necesaria. Esta decision se tomé debido al interés de los resultados

obtenidos.
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Tabla 7. Calculo de muestra

HOSPITALIZACION RESIDENCIAS
STRATIFY Downton STRATIFY Downton
(Wijnia, Ooms, & (Rosendahl
van Balen, et al., 2003)
2006b)32
Prevalencia 5.4% 52%
(Harlein, Halfens, Dassen, & (Meyer, Képke, Haastert, &
Lahmann, 2011) Muhlhauser, 2009)
Sensibilidad 68.2% 81.8% 50% 95%
(Vassallo, (Costa,
Stockdale, Rutjes,
Sharma, Mendy,
Briggs, & Freund-
Allen, 2005) Heritage, &
Vieira, 2012)
Especificidad - - - -
Alfa 0.05 0.05 0.05 0.05
N 1031 795
N con pérdidas 1183 914
(15%)

Fuente: Elaboracién propia

La distribucion de la muestra a reclutar por hospitales para los dos afos se
realizd en funcion de la disponibilidad de investigadores que se vincularon al
estudio, siendo en el HCS de Marbella donde se estableci6 un mayor

reclutamiento de pacientes. La distribucion fue la siguiente:

- Agencia Publica Empresarial Sanitaria Costa del Sol, Marbella (ASCS):850
- Hospital Regional Universitario Carlos Haya, Malaga (HRUCH):100
- Hospital Universitario Virgen de la Victoria, Malaga (HUVV):100

-Agencia Publica Empresarial Sanitaria Alto Guadalquivir, Andujar (ASGA): 100
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-Agencia Publica Empresarial Sanitaria Alto Guadalquivir, Montilla (ASAGM): 50

La distribucién de la muestra por residencias para los dos afos, se estimoé
en 914 pacientes (457 aproximadamente por cada afio). Se les invité a participar
a todas, pero solo entraron 36 (60%) en el total del estudio. No hubo
aleatorizacion de las mismas. Se escogieron las mas pequenas por motivos de
participacion de personal y por asegurar una tasa de respuesta mas alta. Como
se comentd previamente, en el momento de la realizacion de esta tesis 29

residencias participaron en esta fase.

POBLACION

Los sujetos de estudio fueron pacientes adultos (mayores de 16 afios)
ingresados en hospitales de agudos y residencias de mayores pertenecientes a

los centros y dispositivos previamente mencionados.

Los pacientes hospitalarios fueron agrupados segun su especialidad en
unidades médicas (medicina interna, neumologia, cardiologia, digestivo, cuidados
paliativos, nefrologia), unidades quirurgicas (otorrinolaringologia, urologia, cirugia
toracica, cirugia general, traumatologia) y unidades de cuidados intensivos de los
hospitales seleccionados. Las unidades de recuperacion postquirurgica (URPA),
Urgencias, Obstetricia, Pediatria, Hospital de Dia, Unidades de Corta Estancia y
Salud Mental fueron excluidas del estudio porque no cumplian los criterios de

inclusion detallados a continuacion.
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Criterios de Inclusion:

e Pacientes adultos (mayores de 16 afos) que ingresaron en Unidades de

hospitalizacion en los centros hospitalarios de agudos seleccionados.

¢ Residentes en residencias de ancianos durante el periodo de estudio y

aquellos que ingresaron durante el estudio.

e Estancia previsible superior a 48 horas en centros hospitalarios.

e Aceptacion de participacion en el estudio.

Criterios de exclusion

e Pacientes obstétricas, pacientes pediatricos, psiquiatricos y pacientes

atendidos en el area de Urgencias.

e En las unidades de hospitalizacion, se excluyeron aquellos pacientes

procedentes de Cuidados Intensivos.

e Pacientes atendidos en Unidades de Hospital de Dia médico y quirurgico o

Unidades de corta estancia.

e Pacientes durante su estancia en areas de recuperacion post-quirurgica.

e Sujetos que por cualquier razén no podian ser seguidos en los plazos

establecidos en el estudio.

e Rechazo a participar en el estudio.
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VARIABLES

Las variables que se estudiaron en este trabajo se exponen en la siguiente

tabla (Tabla 8):

Tabla 8. Variables del estudio

VARIABLES DE CARACTERIZACION Y/O EXPLICATIVAS

Variable Tipo Valores Fuente
Edad Cuantitativa
continua
Sexo Cualitativa Hombre
dicotomica Mujer
Entorno de estudio Cualitativa Hospital de agudos
policotomica Residencia de Historia clini
istoria clinica
Mayores
Unidad (s6lo para | Cualitativa Unidad médica
pacientes policotémica Unidad quirdrgica
hospitalizados) UCl
Estancia (s6lo para | Cuantitativa Dias
hospitalizados) continua
Medidas  establecidas | Cualitativa Ninguna
para la prevencion de | policotomica Barandillas

caidas

Sujecion mecanica
Suspension de
psicétropos
Reordenacion de
mobiliario clinico
Acompafamiento
de familiar

Observacion
directa de las
enfermeras
participantes en
el estudio/
Historia clinica

VARIABLES DE RESULTADOS

Variable Tipo Valores Fuente
Ingreso causado por | Cualitativa No= 0
caida** dicotomica Si=1
Agitacion Cualitativa No=0 Formulario

dicotomica Si=1 escala

Déficit Visual que afecta | Cualitativa No=0 STRATIFY
al funcionamiento diario | dicotémica Si=1
Necesidad de ir al WC | Cualitativa No=0
frecuentemente dicotomica Si=1
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Puntuacion de 3 6 4 en | Cualitativa No= 0

transferencia y movilidad | dicotomica Si=1

Resultado de la escala | Cuantitativa 0ab

STRATIFY continua

Caidas previas (en el | Cualitativa No=0

ultimo mes) dicotomica Si=1

Medicamentos Cualitativa Ninguno= 0

policotéomica Tranquilizantes/seda

ntes= 1
Diuréticos= 1

Hipotensores
diuréticos)= 1

(no

Antiparkinsonianos=
1

Antidepresivos= 1

Otros
medicamentos= 0

Déficits Sensoriales Cualitativa Ninguno= 0
policotomica Alteraciones Formulario
visuales= 1 Escala
Alteraciones Downton
auditivas= 1
Extremidades
(amputacién, ictus,
neuropatia, etc.)=1
Estado Mental Cualitativa Orientado= 0
dicotomica Confuso= 1
Deambulacion Cualitativa Normal=0
policotémica Segura con ayuda=
0
Insegura con/sin
ayuda= 1
Imposible= 0
Resultado de la escala | Cualitativa 0a11
Downton continua
Caida durante el periodo | Cuantitativa Si Seguimiento de
de estudio® dicotémica No las enfermeras
N° de caidas Cuantitativa participantes en
continua el estudio
Nivel de consciencia en | Cualitativa Consciente y
la caida policotdmica orientado
Consciente y
desorientado
Agitado
Inconsciente Registro de
Dia de la semana de la | Cualitativa Lunes a domingo 9
) ST caidas
caida policotbmica
Hora de la caida Cuantitativa 0 a 24h.
continua
Lugar de la caida Cualitativa Cama
policotémica Silla/sillén
Bafio
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Fuera de la

habitacion
Circunstancias de la | Cualitativa Paciente solo
caida policotomica

Acomparnado

Deambulaba

Se dirigia al WC
Consecuencias de la | Cualitativa Ninguna
caida policotomica Hematoma

Herida sin sutura
Herida con sutura
Luxacion, esguince,
torcedura

Epistaxis
Hemorragia interna
Fractura

*La definicion adoptada para este evento fue la propuesta por la OMS: “acontecimientos involuntarios que hacen perder el
equilibrio y dar con el cuerpo en el suelo u otra supefficie firme que lo detenga” (Organizacién Mundial de la Salud, 2012).
En los pacientes hospitalizados se contemplé la ocurrencia de caidas durante la estancia hospitalaria (hasta el momento
del alta o fallecimiento). En pacientes institucionalizados se contemplaron las caidas ocurridas desde la entrada en el
estudio hasta un mes después del periodo de recogida de datos.

**En pacientes institucionalizados se indagé por un lado si eran residentes procedentes de un hospital si fue la caida el
motivo que causé la hospitalizacién del paciente o si la caida ocurri6 durante la estancia en el hospital. Si ingresaron
procedentes del domicilio se investigo si la caida tuvo lugar durante la institucionalizacién. En ambos casos se asigné 1
punto en este item cuando la respuesta fue afirmativa.

Fuente:Elaboracion propia

RECOGIDA DE DATOS

Por cada centro participante se eligid un coordinador para el proyecto.
Cada coordinador, por un lado selecciond las unidades a reclutar de su centro y
por otro, a las enfermeras asistenciales que se encargarian de: la captacién de
pacientes, la administracion de ambas escalas (STRATIFY y Downton), del
seguimiento a los 3 dias y del volcado de datos en la plataforma virtual que se

desarroll6 para tal fin.

Previo al comienzo de recogida de datos, las enfermeras asistenciales recibieron
formacion por parte del equipo investigador sobre la cumplimentacion de las

escalas asi como del procedimiento para la recogida de datos. No fue necesario
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realizar otro tipo de entrenamiento, ya que habitualmente administran este tipo de

instrumentos durante su labor asistencial.

Recogida de datos en el entorno hospitalario

En los hospitales la muestra se recogié de forma consecutiva en cada uno
de los centros incluyendo a todos los pacientes que cumplieron los criterios de

inclusion hasta que se completo la muestra estimada.

Para asegurar que todos los pacientes iban a tener la misma posibilidad de
ser seleccionados, y asi evitar posibles sesgos de seleccion, se establecidé una
aleatorizacion de las camas mediante un muestreo simple aleatorio, tomando “la
cama” como wunidad de muestreo. Los pacientes que ingresaban
consecutivamente en las camas aleatorizadas eran candidatos a participar en el
estudio si cumplian los criterios de inclusion y aceptaban participar en el estudio.
Cuando el paciente presentaba deterioro cognitivo o estaba desorientado se

solicitaba a su familiar la participacion en el estudio y la firma del consentimiento.

Para la distribucion de las camas por especialidades se estimo6 en un 20%

de pérdida de pacientes.

Una vez conocidas las camas aleatorizadas por centro, se proporcion6 a
las enfermeras asistenciales un manual de recogida de datos, en el que se
recogian: camas seleccionadas, criterios de inclusién/exclusion, hoja de recogida
de datos del paciente con numero de historia, fecha de ingreso, fecha de alta,

numero de habitacién, primera , segunda y sucesivas evaluaciones .

A los pacientes que aceptaban participar en el estudio se les entregaba una hoja

informativa al respecto acompafnado del consentimiento informado (Anexo 7) que
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debia ser firmado por el paciente o familiar para la inclusion en el estudio

(aspecto que se detalla en otro apartado).

Paralelamente se disefid el cuestionario para la recogida de datos en una
plataforma virtual “Lime Survey” (facilitado por la Universidad de Malaga) (Anexo
8), que era volcado por las enfermeras colaboradoras del estudio previo a la
valoracion del paciente mediante clave personalizada. La encuesta virtual se
componia de varios apartados: tipo de centro y de unidad, fecha de realizacion de
la valoracion, tipo de valoracion inicial o de seguimiento, numero de historia del
paciente, formularios de las escalas STRATIFY y Downton, medidas establecidas
para evitar las caidas, registro de caidas, circunstancias y consecuencias de las

caidas (Anexo 9).

Procedimiento de recogida de datos

La captacion de los pacientes al estudio se realizd en las primeras 24
horas del ingreso por las enfermeras asistenciales que colaboraron en el

proyecto.

Una vez explicado el estudio al paciente y dada su conformidad para participar,
se procedia a firmar un consentimiento informado. Al paciente se le hacia entrega
de una copia y el equipo investigador se quedaba con otra (Anexo 7). Una vez
firmado el consentimiento, se procedia a realizar la valoraciéon de riesgos de

caidas con los dos instrumentos STRATIFY y Downton.

Cada 72 horas, se re-evalué el riesgo de los pacientes incluidos con ambas
escalas hasta la finalizacién de la estancia, ya fuera por alta a domicilio, por

traslado a otra unidad o por fallecimiento. Si el paciente era dado de alta, pero
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reingresaba en la unidad en una de las camas seleccionadas, se consideraba un
nuevo caso, independientemente del periodo de tiempo transcurrido entre ambos
ingresos. En el caso de Uci, el seguimiento de los pacientes se llevd a cabo hasta
el momento del alta de Uci, sin ningun seguimiento posterior en hospitalizacion.
En el caso de traslado a otro centro hospitalario o fallecimiento también finalizaba

el seguimiento de los pacientes seleccionados de la Uci.

La verificacion de la presencia de caidas se realizé mediante analisis del
“‘Registro de caidas” de la Unidad de cada centro (en aquellos que disponian), o
en su defecto, mediante analisis de los registros de Enfermeria en el apartado de
evolucion del paciente, verificacion verbal con la enfermera responsable del
paciente, y verificando con el propio paciente o familiar cada vez que se

reevaluaba .

Por cada hospital y unidad seleccionada se elaboré un cuaderno de
recogida de datos con las camas seleccionadas para el estudio, con el fin de
facilitar el seguimiento de los pacientes reclutados a las enfermeras
colaboradoras del proyecto. Asi mismo se dispuso de un archivador donde se

recogian los consentimientos informados firmados por los pacientes.

En todos los casos de caidas, las enfermeras asistenciales que
colaboraban en el proyecto cumplimentaban un registro que recogia las
circunstancias y consecuencias de las caidas para los pacientes, incluido en la

plataforma virtual “Lime survey” (Anexo 9).
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Recogida de datos en el entorno de las residencias

En las Residencias, las enfermeras de la Unidad de Residencias del
Distrito Sanitario Malaga-Guadalhorce realizaron la valoracion del riesgo de
caidas con ambas escalas a los pacientes ingresados en las Residencias, dentro
de su rutina habitual de trabajo, habiendo recibido previamente la misma
formacion sobre los instrumentos tal y como se ha descrito anteriormente para los
hospitales. Las valoraciones con ambos instrumentos (STRATFY y Downton) se
realizaron con la periodicidad derivada de las visitas que realizaban las
enfermeras, recogiéndose una valoracion inicial y una reevaluacion a los 6
meses. El seguimiento de los eventos de caidas se prolong6d durante tres meses
mas tras la reevaluacion del riesgo de caidas, para captar a aquellos residentes
que se podian haber caido tras la reevaluaciéon de los 6 meses, por lo que el
periodo de seguimiento total de cada residente fue de 9 meses. En cada

valoracion se indagaba sobre las medidas de prevencién instauradas.

En el caso de que un residente ingresara en un hospital y volviera

posteriormente a la residencia, se consideraba como un nuevo caso.

Los eventos de caidas fueron recogidos de forma triple, al igual que en los
hospitales: analisis de los registros de Enfermeria de las residencias, verificacion
con el personal cuidador y constatacion con el propio paciente si su estado

cognitivo lo permitia.

Al igual que en los hospitales, tanto las valoraciones de los dos

instrumentos como los registros de caidas ocurridas en las residencias eran
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volcados por las enfermeras que participaron en el proyecto a la plataforma virtual

“Lime survey”, disefiada para tal efecto (Anexo 8 y 9).

En el caso de las residencias, no se solicitdé el consentimiento informado,
puesto que ambas escalas se habian incorporado en el plan de cuidados de los

residentes como parte de la practica clinica habitual de la Unidad de Residencias.

Los puntos de corte de ambas escala fueron los definidos por los autores
de las mismas: en el caso de STRATIFY una puntuacion = 2 indicaba que el
paciente tenia “alto riesgo de caidas”; en el caso de Downton, puntuaciones = 3
indicaba “alto riesgo de caidas”. Los pacientes con puntuaciones inferiores a las
descritas para cada escala fueron considerados de “bajo riesgo de caidas” de

cara al calculo de sensibilidad, especificidad y valores predictivos.

ANALISIS

Se realizd estadistica descriptiva de las variables mediante analisis
exploratorio obteniéndose medidas de tendencia central y dispersion o
porcentajes, segun la naturaleza de cada una de ellas. Se evalu6 la normalidad
de la distribucidon de todas las variables mediante el test de Kolmogorov-Smirnov,
asi como la comprobacion de la asimetria, curtosis e histogramas de las

distribuciones.

Se realizo analisis bivariante mediante t de Student y chi cuadrado para
aquellas variables que presentaron una distribucion normal. Para las variables
que no presentaron una distribucibn normal, se emplearon las pruebas no

paramétricas: test de Wilcoxon y la U de Man-Whitney. Se calcul6 el ANOVA para
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la relacién de variables cuantitativas y cualitativas en los casos pertinentes, con
medidas de robustez central cuando no se dio homocedasticidad (comprobada
con la prueba de Levene) mediante prueba de Welch y Brown-Forsythe. Como
descriptores se calcularon las distribuciones conjuntas y marginales, con la
media, desviacion tipica, medidas de efecto e intervalos de confianza al 95% (IC
95%). Se realizaron analisis correlacionales entre variables cuantitativas mediante

r de Pearson o Spearman en funcion del caracter paramétrico que procedié.

La validez diagndstica se evalu6 mediante los calculos de sensibilidad,
especificidad, valores predictivos positivos y negativos, asi como los cocientes de
probabilidad positivos y negativos. También se calcularon las tasas de
clasificacion correcta (rendimiento de la prueba) e indice de Youden. Se
calcularon las curvas ROC de cada instrumento para la prediccion de caidas. Se
realizaron analisis de validez predictiva con los valores obtenidos a lo largo de los
distintos periodos de seguimiento, para valorar las fluctuaciones en el nivel de

riesgo y la influencia en el rendimiento diagnostico de las escalas.

Se calcularon estadisticos de fiabilidad y consistencia interna del
instrumento, mediante el célculo del indice de Kuder-Richardson. Inicialmente
estaba prevista la evaluacion de la validez de constructo del instrumento,
mediante analisis factorial exploratorio, en el que se analizarian distintas
estrategias de rotacion ortogonal y no ortogonal. Previamente, se realizaria la
prueba de esfericidad de Bartlett y test de Kaiser-Meyer-Olkin para determinar la
pertinencia del mismo. También estaba prevista la determinacién de las

correlaciones item-total e interitem. Los datos de consistencia interna obtenidos y
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descritos en la seccion de resultados desaconsejaron la realizacién de estos

analisis, por lo que finalmente no fueron llevados a cabo.

Se evalud el analisis de Kaplan-Meier para valorar la evolucion de las
caidas de forma longitudinal, asi como analisis multivariante mediante regresion
de Cox para determinar la contribucion de los distintos componentes de las
escalas al riesgo de caidas, asi como las variables de caracterizacion de los

pacientes que se consideraron oportunas.

El nivel de significacion estadistica se establecidé en p<0,05 y el programa

estadistico utilizado fue el SPSS v23.0 y Epidat 4.1.

Para la recogida de datos se disefid un soporte web (Lime Survey), con
datos encriptados, alojados en servidor con medidas de seguridad maxima y
acceso mediante clave personal. La aplicacion permitié evitar la introduccién
incorrecta de datos mediante la creaciéon de limitadores y chequeadores de

calidad de datos en los campos de entrada.

AUTORIZACIONES Y ASPECTOS ETICOS

Se obtuvo la aprobacion ética del CEl Costa del Sol y de los CEIl de
referencia de los centros implicados en el estudio (Anexo 10). En todo momento
se mantuvieron las normas de buena practica clinica y los principios éticos
establecidos para la investigacion en seres humanos en la Declaracion de

Helsinki y sus revisiones posteriores. Los datos clinicos se mantuvieron
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segregados de los datos identificativos y las bases de datos fueron encriptadas y

custodiadas en ordenadores especificos exclusivamente destinados al proyecto.

Todos los registros se realizaron respetando los preceptos establecidos en
la legislacién vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal
recogidos en la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, asi como en seguridad
de ficheros automatizados que contuvieron datos de caracter personal, sobre todo
en el acceso a través de redes de comunicaciones (RD 994/1999 de 11 de junio)
y en acceso a datos confidenciales con fines cientificos, tal y como dispone el
Reglamento CE N° 831/2002 de la Unién Europea y la Ley 41/2002 de 14 de
noviembre, basica reguladora de la de Autonomia del Paciente y de Derechos y

Obligaciones en materia de Informacién y Documentacion Clinica.

Todos los participantes del presente estudio fueron informados del objeto
de éste por las enfermeras asistenciales que colaboraron en el estudio de cada
uno de los centros participantes. A todos los pacientes se les entregd un hoja con
informacion del proyecto y se obtuvo su consentimiento informado por escrito
(Anexo 7), excepto en los institucionalizados, por las razones explicadas

anteriormente.
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RESULTADOS

PUBLICACIONES Y COMUNICACIONES DERIVADAS DE LA INVESTIGACION.

Anexo (11)

ANO 2016

1.

Enviado en octubre de 2016 a Health Services Research, manuscrito
BHSR-D-16-01324, pendiente de aprobacién. Aranda-Gallardo M, Enriquez
de Luna-Rodriguez M, Vazquez-Blanco MJ, Canca-Sanchez JC, Moya-
Suarez AB, Morales-Asencio JM. Diagnostic validity of the stratify and
downton instruments for evaluating the risk of falls by hospitalised
acute-care patients. A multicentre longitudinal study.

Enriquez de Luna-Rodriguez, M., Aranda-Gallardo, M., Canca-Sanchez, J.
C., Vazquez-Blanco, M. J., Moya-Suarez, A. B., & Morales-Asencio, J. M.
(2016). Cross-cultural adaptation of the STRATIFY tool in detecting
and predicting risk of falling. Enfermeria Clinica.

https://doi.org/10.1016/j.enfcli.2016.07.011

Comunicacion presentada en XXXIV Congreso de la Sociedad Espafola
de Calidad Asistencial y XXI Congreso de la Sociedad Andaluza de Calidad
Asistencial. Enriquez de Luna Rodriguez M, Aranda Gallardo M, Vazquez
Blanco MJ, Moya Suarez AB, Gomez Gonzalez A, Fedotov O. Analisis

descriptivo de caidas en Hospitales de Agudos. Estudio Multicéntrico.

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 104
agudos hospitalizados e institucionalizados

4. Comunicaciéon presentada en XXXIV Congreso de la Sociedad Espafola
de Calidad Asistencial y XXI Congreso de la Sociedad Andaluza de Calidad
Asistencial. Aranda Gallardo M, Enriquez de Luna Rodriguez M, Vazquez
Blanco MJ, Canca Sanchez JC, Pérez Jiménez C, Barrero Sojo S.
Validacion diagnodstica de dos instrumentos de valoraciéon del riesgo

de caidas en pacientes institucionalizados.

ANO 2015

5. Aranda-Gallardo M., Enriquez de Luna-Rodriguez M., Canca-Sanchez J.C.,
Moya-Suarez A.B. & Morales-Asencio J.M. (2015) Validation of the
STRATIFY falls risk-assessment tool for acute-care hospital patients
and nursing home residents: study protocol. Journal of Advanced

Nursing 71(8), 1948-1957. doi: 10.1111/jan.12651

6. Comunicacion presentada en el lll Congreso Regional de Asenhoa, I
Encuentro Internacional de Enfermeras de Hospital. Vazquez Blanco MJ.,
Aranda Gallardo M,. Enriquez De Luna Rodriguez M, .Gomez Gonzalez A,
Guerra Martin E, Garcia Sanz A Escalas de valoracién del riesgo de
caidas Downton y STRATIFY: Comportamiento Clinimétrico.. Trabajo
publicado en suplemento de la revista "Enfermeria Docente" ISNN: 1131-
2335.0

7. Comunicacion presentada en XXXIIlI Congreso de la Sociedad Espafiola de
Calidad Asistencial y XVI Jornadas de la Asociacion de Calidad Asistencial
del Principado de Asturias. Aranda Gallardo M, Enriquez de Luna
Rodriguez M, Blanco MJ, Timonet Andreu E, Caraballo Nufez MA,

Sanchez Moreno MV. Resultados preliminares de un estudio de
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prevencion de caidas: STRATIFY en pacientes hospitalizados. Aranda
Gallardo M, Enriquez de Luna Rodriguez M, Blanco MJ, Timonet Andreu E,

Caraballo Nunez MA, Sanchez Moreno MV.

FASE 1: ESTUDIO DE ADAPTACION TRANSCULTURAL Y VALIDACION PSICOMETRICA DE

CONTENIDO

Esta fase pretende dar respuesta a los objetivos 1 y 2 de la investigacion.

ADAPTACION TRANSCULTURAL STRATIFY

El instrumento STRATIFY en general, no planted problemas de traduccién
siendo similar a la version original en términos semanticos y culturales. Durante el
proceso de traduccion-retrotraduccion, los items del instrumento conservaron el
mismo significado, ya que no fue preciso incorporar conceptos diferentes a la
version original, tan solo algunas aclaraciones que no modificaron la estructura, ni

las cualidades del instrumento.

La mayoria de los items no plantearon problemas de traduccion y las
retrotraducciones fueron muy parecidas a la version original. Tras la primera fase
de valoracion por el Comité de Expertos, todas las preguntas del cuestionario
presentaron una mediana mayor o igual a 4, pero el rango intercuartilico (RIC) fue
de 1,5 para la comprensibilidad en la quinta pregunta y para la claridad en la
primera y quinta, por lo que estos items se sometieron de nuevo a valoracién por

el Comité de Expertos.
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Siguiendo las recomendaciones, se incluyeron frases descriptivas en
dichas preguntas para conseguir una equivalencia conceptual y mejorar la
claridad. En concreto, en la pregunta 1 (¢El paciente ingresé en el hospital tras
una caida o se ha caido desde su ingreso?), en aras de maximizar la claridad, se
afnadio la frase: “independientemente de que el motivo de ingreso sea una caida”.
En la pregunta 5 (¢ Tiene una puntuacion en transferencia y movilidad de 3 6 4?),
desde el punto de vista de la comprensibilidad, concretamente en el valor 2 de la
puntuacion de fransferencia, se afadio: “supervision verbal o pequefia ayuda
fisica”. En el valor 2 de la puntuacion de movilidad, se anadié “camina con ayuda

0 andador”y en el valor 3: “independiente aunque utiliza bastén o muletas” .

En la segunda fase de valoracion por el Comité de Expertos, se dio por
cerrado el panel de expertos, la validez de contenido obtuvo un resultado de

IVC=1 en todas las preguntas.

Aunque ambas preguntas obtuvieron medianas iguales, se calculd la
dispersion mediante el analisis de rangos intercuartilicos para ver la posible
variabilidad en las respuestas sobre todo de la 12 y 5% pregunta y se remitié el
resultado al panel de expertos, por si consideraban oportuna alguna
consideracion. La validez de contenido obtuvo un resultado de IVC=1 en dichas

preguntas (Anexo 12).

El tiempo medio empleado en cumplimentar la escala por las enfermeras

durante el pilotaje fue de 2,87 minutos (DE: 1,88) (rango 1-5).

Finalmente tras dar por completada el proceso de validez de aspecto y
contenido por los expertos y su aceptabilidad en el estudio piloto, se dio por

concluida la adaptacién transcultural del instrumento STRATIFY (Anexo 6)
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(Enriquez de Luna-Rodriguez et al., 2016), para su posterior analisis de validez
de criterio o predictiva en los dos entornos asistenciales: hospitales de agudos y

residencias geriatricas.

VALIDACION DIAGNOSTICA DE STRATIFY EN HOSPITALES Y RESIDENCIAS

HOSPITALES

Durante el periodo de estudio se reclutaron 1247 pacientes a los que se les
realizaron 3386 valoraciones de riesgo de caidas con los instrumentos STRATIFY
y Downton. A 243 (19,49%) pacientes se les realizo sélo la valoracion inicial al
ingreso sin llegar a efectuarse los seguimientos cada 72 horas, y a 977 (78,35%)
la inicial mas los seguimientos. Se consideraron “seguimientos” las
reevaluaciones o valoraciones realizadas cada 3 dias desde el ingreso hasta el
alta, fallecimiento o abandono del estudio. Hubo 27 pacientes que no completaron
el estudio por tener incompletos algunos datos durante la recogida (Figura 5).
Aunque hubo un paciente que alcanz6 hasta 23 valoraciones durante el

seguimiento, el 90% de los casos recibieron 6 valoraciones.

Las especialidades de los pacientes ingresados en las Unidades médicas
fueron: Medicina Interna, Cuidados Paliativos, Neumologia, Cardiologia,
Nefrologia y Medicina Digestiva. Las especialidades quirurgicas fueron: Cirugia

General, Cirugia toracica, Urologia, Traumatologia y Otorrionolaringologia.
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Figura 4. Flujograma hospitales

Pacientes reclutados: n=1247

»| Datos incompletos:n=27

v
Pacientes incluidos:n=1220

Valoracion inicial sin

seguimientos:n=243

v
Completan todos los

seguimientos: n=977

La edad media del total de la muestra (n=977) fue de 65,58 anos (DE
17,55), siendo 16 anos el paciente con menor edad y 98 el mayor de la muestra

(Grafico 1).
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Grafico 1. Edad media de la muestra analizada

Histograma = Normal
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La distribucion por sexos fue muy similar entre hombres y mujeres. Del
total de pacientes reclutados con la valoracion inicial y los seguimientos, algo mas

de la mitad de la muestra eran hombres 53% (n=518) .

En cuanto a la distribucion por centros fue en la Agencia Sanitaria Costa

del Sol donde se recogieron mayor numero de valoraciones, tal y como se refleja

en la tabla 9:
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Tabla 9. Distribucion de pacientes y valoraciones por hospital

HOSPITAL PACIENTES VALORACIONES
Agencia Sanitaria Costa del Sol(ASCS) 687(70,3%) 2366(69,9%)
H. Regional Universitario de Malaga(HRUM) 78(8%) 291(8,6%)
H. Universitario Virgen de la Victoria(HUVV) 116(11,9%) 445(13,1%)
Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir- 55(5,6%) 167(4,9%)
Andujar (ASAGA)
Agencia Sanitaria Alto Guadalquivir 41(4,2%) 117(3,5%)
Montilla(ASAGM)
TOTAL 977(100%) 3386(100%)

Fuente: Elaboracién propia

La distribucion de pacientes por unidad se muestra en la tabla 10. Fue en
las Unidades médicas donde mas valoraciones (59,3%) y pacientes (59,2%) se
captaron. Se observd que los pacientes de Unidades médicas fueron
significativamente mayores que los de Unidades quirurgicas 5,19 afos (IC95%
2,27-8,12) p<0,001. Con respecto a la UCI aunque fueron 2,21 afios menores que

en las médicas , esas diferencias no fueron significativas (p=0,147).

Tabla 10.Distribucion de pacientes y valoraciones por unidad.

N° N° EDAD MEDIA
1IC95%
PACIENTES VALORACIONES
Unidad Médica 578(59,2%) 59,3% 67,53 (66,1- 68,9)
Unidad Quirargica 334(34,2%) 33,1% 62,34 (60,3- 64,3)
Uci 64(6,6%) 7,6% 64,55 (64,4- 66,6)

Fuente: Elaboracién propia
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A la mayoria de la muestra, 97,6% (n=954) se les realiz6 valoracion inicial
y al menos 2 valoraciones de seguimiento, mientras que el resto, 2,4% (n=23)
recibieron mas de 2 seguimientos. Dos seguimientos equivale a unos 6 dias
aproximadamente de estancia que coincide con la media de hospitalizacion en

Andalucia.

Para conocer el riesgo de caidas de los pacientes medido con el

instrumento STRATIFY, se calcularon las puntuaciones medias siguientes:

» Las puntuaciones de STRATIFY (Grafico 2) en el total de las valoraciones
realizadas (3386) oscilaron entre 0 y 5 puntos, siendo la puntuacién global
media de 0,75 (DE:0,83) puntuacion inferior a la definida por sus autores

en la valoracién del riesgo de caidas.

Grafico 2. Puntuacion media global STRATIFY
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» Por sexo, las puntuaciones medias de STRATIFY en el global de la
muestra no experimentaron apenas diferencias entre los hombres (0,76 DE
0,83) y las mujeres (0,73 DE.0,83).

» Cuando se calculd la puntuacion media de STRATIFY en funcién del tipo
de unidad el riesgo de caidas fue superior en las Unidades Quirurgicas
frente a la UCI y a la Unidad Médica como se describe en la tabla 11 y en
el grafico 3:

Tabla 11.Puntuacién media STRATIFY por unidad.

STRATIFY
Unidad Médica 0,77 (0,74-0,81)
Unidad quirargica 0,82(0,77-0,87)
Uci 0,23(0,17-0,29)

Fuente: Elaboracion propia

Grafico 3. Puntuacién media STRATIFY por unidad
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Analisis de las caidas en hospitales

Con respecto al evento del estudio, 23 pacientes sufrieron caidas,
acumulando un total de 24 caidas, con una incidencia del 2,35%. Hubo un
paciente que sufrié 2 caidas. Todas ellas se produjeron entre la primera y octava
valoracion de seguimiento, es decir, en un periodo maximo de 21 dias de
estancia. La mayor concentracion de caidas (n=9) se produjo en torno al tercer
dia de estancia (22 valoracidn), ocurriendo el 62,5% de las caidas durante la

primera semana de estancia (Grafico 4).

Grafico 4. Evolucion de las caidas a lo largo del estudio.

40,0%
35,0%
30,0%
25,0%
20,0%
15,0%
10,0%
5,0%
0,0% l
5,0% 02 46 8101214161820222426283032343638404244464850525456586062 64666870

Follow-up (days)

Fuente: Elaboracion propia

La edad de los pacientes que cayeron oscilé entre 33 y 93 afios, siendo la
edad media de 73,57 anos (DE14,19). Los pacientes que cayeron tenian una

edad significativamente superior a los que no sufrieron caidas (65,39 afos)
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(p=0,015). Las mujeres sufrieron mas caidas (56,5%) que los hombres, aunque

estas diferencias no fueron significativas en la ocurrencia del evento (p= 0,565).

La mayoria de las caidas se produjeron en la Agencia Sanitaria Costa del
Sol (58,3%), seguidas de los dos hospitales de Malaga (H. Regional y Virgen de
la Victoria) con 4 caidas respectivamente (16,7%). En la Agencia Sanitaria Alto
Guadalquivir de Andujar se registraron 2 (8,3%). No hubo ninguna caida en la

ASAG de Montilla.

Al analizar por tipo de Unidad, se cayeron 19 pacientes (79,2%) en las
unidades médicas y 5 en las quirurgicas (20,8%), siendo en la Agencia Sanitaria
Costa del Sol donde se registraron la totalidad de las caidas de las unidades
quirurgicas. En la UCI no se registraron caidas. Con respecto a la puntuacién
media de STRATIFY, se observd que fue mas elevada en los pacientes
quirurgicos (0,82 IC95% 0,77-0,87) que en los de UCI (0,23 1C95% 0,17-0,29;
p<0,001) y que en los pacientes médicos (0,77 1C95% 0,74-0,81; p<0,001). Sin
embargo, se observd que la puntuacion media de STRATIFY aumentoé (1,74 DE

1,24) en los pacientes médicos cuando acontecio una caida.

Para clarificar los resultados de esta fase, se han recogido en una tabla
(Tabla 12) las diferencias entre los pacientes que sufrieron caidas (caedores) y el

total de la muestra reclutada.
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Tabla 12. Tabla resumen caracteristicas muestra y caedores

Total muestra (N=1220) CAEDORES (N=23)
N(%) or Mean(SD) N(%) or Mean(SD)
Edad media 65,58 (17,55) 73,57 (14,19)
p=0,015
Sexo Hombre: 518 (53) Hombre: 10 (43,5)
Mujer: 459 (47) Muijer: 13 (56,5)
p=0,56
Hospital ASCS:687 (70,3) ASCS:14(60,9)
HUVV: 116 (11,9) HUVV:4(17,4)
HRUM:78 (8) HRUM:3(13)
ASAGA: 55 (5,6) ASAGA: 2(8,7)
ASAGM:41 (4,2) ASAGM:0
Unidad Médicas: 578 (59,2) Médicas:18 (78,3)
Quirurgicas:334 (34,2) Quirurgicas:5 (21,7)
UCI:64 (6,6) UCl:0
Puntuacion Hombre:0,76(0,83) Hombre:1,53(1,14)
STRATIFY Mujer:0,73(0,83) Mujer:1,61(1,08)
por sexo p=0,35 p=0,69
Puntuacién Médicas:0,77 (0,84) Médicas:1.74 (1.24)
STRATIFY Quirurgicas:0,82 (0.82) Quirurgicas:0,60 (0.55)
por tipo de unidad UCI:0,23 (0.48) UCI: sin casos
p<0.001 p=0.061

Fuente: Elaboracion propia

Con respecto a las circunstancias acontecidas durante las caidas (n=24),
los factores mas prevalentes ocurridos en el momento de la caida fueron los
martes, el turno de noche, desde la cama, estando consciente y orientado y

cuando el paciente permanecia solo (Tabla 13).

La mayoria de las caidas (n=20) no tuvieron consecuencias, y las que si
las tuvieron no fueron graves para los pacientes, ninguno sufrié fractura, el 13%
(n=3) presenté hematoma y en un solo caso se produjo algun tipo de luxacion,

torcedura o esguince (Tabla 13).
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Tabla 13. Analisis descriptivo de las caidas

DESCRIPTIVO DE LAS CAIDAS

DIAS DE LA SEMANA MARTES 30,4%
JUEVES 26,1%
SABADO 21,7%
DOMINGO 4,2%
TURNO MANANA 26,1%
TARDE 17,4%
NOCHE 56,5%
LUGAR DESDE LA CAMA 47,8%
SILLA/SILLON 13%
EN EL BANO 26,1%
FUERA DE LA HABITACION 13%
NIVEL DE CONCIENCIA CONSCIENTE Y ORIENTADO 73,9%
CONSCIENTE Y DESORIENTADO 21,7%
INCONSCIENTE 4,3%
ACOMPANADO PACIENTE SOLO 47,8%
PACIENTE ACOMPANADO 30,4%
DEAMBULABA POR PASILLO, 26,1%
HABITACION
SE DIRIGIA AL BANO 30,4%
CONSECUENCIAS DE SIN CONSECUENCIAS 82,6%
LAS CAIDAS
HEMATOMA 13%
LUXACION,ESGUINCE,TORCEDURA 4,3%

Fuente: Elaboracion propia
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Se llevé a cabo un analisis bivariante para comprobar las caracteristicas
diferenciales en los item de STRATIFY en caedores y no caedores. Todos los
aspectos valorados por STRATIFY presentaron significacion estadistica a
excepcion del item que indaga sobre la agitacion (Tabla 14). Fue el item sobre
“‘caidas previas” el que presenté una OR mayor que el resto OR= 10,52 (1C95%

7,00-15,80; p<0,001).

Tabla 14. Odds ratio(OR) items STRATIFY en caedores versus no caedores

STRATIFY

ITEMS DEL INSTRUMENTO Caedores OR IC 95% o]

¢Ingreso por una caida o se ha caido 15,3% 10,52 7,00-15,80 p<0,001
desde el ingreso?

¢ El paciente esta agitado? 3% 0,98 0,39-2,43 p=1

¢ Tiene un déficit visual que afecta a 6,3% 2,75 1,81-4,19 p<0,001
su funcionamiento diario?

¢ Desplazarse al bafio 4,8% 1,95 1,29-2,96 p=0,003
frecuentemente?

Transferencia y movilidad 5% 2,06 1,36-3,12 p=0,001

Fuente: Elaboracion propia

Desde el punto de vista de la fiabilidad y validez , la consistencia interna de
STRATIFY analizada mediante el coeficiente de Kuder Richardson, fue muy
pobre (0,13). Asi mismo el indice de homogeneidad se evalué mediante la
correlacion inter-item, con unos resultados que oscilaron entre 0,02 y 0,09. Con

estos datos se desestimo la realizacion del analisis factorial.
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Para estudiar la validez diagnostica o de criterio de STRATIFY, se
realizaron analisis de sensibilidad y especificidad por medio de las curvas ROC
(Gréfico 5). El area bajo la curva otorgd una validez predictiva a la escala
STRATIFY de AUC= 0,69 (IC95% 0,57-0,8; p=0,02). Se llevo a cabo un analisis
de subgrupos en los 597 pacientes mayores de 65 afos, al ser los que
tradicionalmente presentan mas caidas en los estudios publicados y se comprobé

que el area bajo la curva fue de 0,63 (IC95% 0,5-0,77; p=0,043).

Grafico 5. Curva ROC STRATIFY en hospitales
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Cuando se calcularon la sensibilidad y especificidad de STRATIFY se
obtuvieron mejores resultados para un punto de corte inferior al definido por su
autor, situandose en 1 el punto de corte éptimo. Los valores de sensibilidad,
especificidad, valores predictivos y cocientes de probabilidad de STRATIFY con el

punto de corte 6ptimo y el descrito por sus autores se muestran en la tabla 15.

Tabla 15.Validez diagnéstica STRATIFY con punto de corte 6ptimo

SENS ESP VPP VPN CP+ CP- YOUDE
N

STRATIFY* 41% 84% 1,80% 99,5% 2,6 0,69 0,25
PTO CORTE

22
STRATIFY**  47,6% 85% 10,9% 97,7% 3,18 0,61 0,33
PTO CORTE

21

*Punto corte definido por su autor (Oliver et al., 1997); **Punto de corte 6ptimo; SENS:
Sensibilidad; ESP: Especificidad; VPP: Valor predictivo positivo; VPN: Valor predictivo
negativo;, CP: Cociente de probabilidad

Fuente: Elaboracion propia

RESIDENCIAS

Durante el periodo de estudio se reclutaron 549 pacientes a los que se les
realizaron 1132 valoraciones de riesgo de caidas con los instrumentos STRATIFY
y Downton. De las 1132 valoraciones realizadas, 110 fueron iniciales y 1022
iniciales mas seguimientos. La distribucidon por episodios o valoraciones se

reflejan en el flujograma siguiente (Figura 5):
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Figura 5.Flujograma distribucién por episodios en residencias
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La distribucion por pacientes se recoge en el siguiente flujograma (Figura

6).

Figura 6: Flujograma de pacientes en residencias
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De los 549 pacientes, 407 (74,1%) eran mujeres y 142 hombres (25,9%).
Sufrieron caidas el 23% (n=126) frente al 77% (n=423) que no lo hicieron.
Durante la recogida de datos hubo pacientes que no completaron el estudio bien
por fallecimiento, por traslado a otro centro o bien por alta de la residencia, por lo

que finalmente culminaron un total de 400 pacientes.
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El numero total de caidas acontecidas en las residencias estudiadas fue de

209, con una incidencia acumulada del 38,06% .

Respecto al numero de caidas, el 63,5% (n=80) de los pacientes se cayo
una sola vez, el 23% (n=29) dos veces, el 5,6% (n=7) tres veces, el 3,2% (n=4)
cuatro veces, el 2,4% (n=3) cinco veces, el 1,6% (n=2) seis veces y un paciente
se cayo 7 veces (0,8%). El 13,5% (17) de los multicaedores se cayeron 3 0 mas
veces. Hubo mas caidas multiples en las mujeres (72,2%) que en los hombres

(27,8%), sin embargo esas diferencias no fueron significativas (p=0,56).

La edad media del total de la muestra fue de 82,14 (DE 9,4), con un

minimo de 36 anos y un maximo de 102 (Grafico 6).

Grafico 6. Edad media muestra total
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Aunque en la muestra estudiada hubo mas presencia de mujeres (74,1%)
que de hombres, estos ultimos sufrieron mas caidas (24%), pero esa diferencia

no fue significativa (p=0,056).

Se analizaron las caracteristicas de los sujetos de la muestra , asi como de
los que sufrieron caidas, y se observo que los residentes que sufrieron caidas
fueron significativamente mayores (con 1 afio de diferencia) (Tabla 16). Los que
sufrieron caidas, presentaron puntuaciones ligeramente mas altas con STRATIFY
que los que no se cayeron, aunque no llegaron a pasar el punto de corte definido

por sus autores (Tabla 16).

Tabla 16. Caracteristicas de la muestra y caedores
Total muestra (n=549) CAEDORES (n=126)

Edad media 82,14(DE9,4) 83,81(DE8,41)
Mujeres:83,5(DES8,9) p=0,026
Hombres 78,24(DE 9,9)
p<0,001
Sexo Hombres(25,9%) Hombres(24,6%)(n=35)
Mujeres(74,1%) Mujeres(22,4%)(n=91)
p=0,56;0R=1,13;IC(0,72-1,67)
Puntuacion media 1,13 1,53
STRATIFY p<0,001 p<0,001

Fuente: Elaboracion propia

En cuanto a las circunstancias y consecuencias que acontecieron durante
las caidas en las residencias, se observo que los hombres se cayeron mas que
las mujeres, los lunes, en el turno de noche y desde la cama, estando

conscientes y orientados, y mas de la mitad de las veces se encontraban solos.
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Con respecto a las consecuencias fueron los hematomas los que se presentaron

con mas frecuencia, mas que las fracturas en si (Tabla 17).

Tabla 17. Circunstancias y consecuencias de las caidas en residencias.

Sexo

DESCRIPTIVO CAIDAS RESIDENCIAS (n=209 caidas)
Hombre 24,6%(35)

Mujer 22,4%(91)

Medidas establecidas para
prevenir caidas

45 5%(95)

Barandillas 44%(92)
Sujecién mecanica 12,4%(26)
1%(2)

Suspensiodn psicoétropos

Dia de la caida

Lunes 20,6%(43)

Martes 13,4%(28)

Miércoles 11%(23)

Jueves 14,4%(30)

Viernes 15,8%(33)

Sabado 8,1%(17)

Domingo 16,7%(35)

Turno de la caida

Mafana 32,5%(68)

Tarde 33%(69)

Noche 34,4%(72)

Lugar de la caida

Cama 31,9%(66)

Silla/sillén 24,6%(51)

Bario 21,3%(44)

Fuera habitacion 22,2%(46)

Nivel de conciencia

Consciente y orientado 69,7%(140)

Agitado 0,5%(1)

Consciente y desorientado 29,4%(59)

Inconsciente 0,5%(1)

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 125
agudos hospitalizados e institucionalizados

Sélo 62,2%(130)
Deambulaba 19,1%(40)
habitacién/pasillo

Iba al wc 10%(21)
Hematoma 23%(48)
Hemorragia interna 0,5%(1)
Herida sin sutura 13,9%(29)
Herida con sutura 5,7%(12)
Fractura 6,7%(14)

Fuente: Elaboracion propia

Al analizar si la caida tuvo repercusion en la mortalidad del paciente entre
caedores y no caedores, 20 (15,9%) pacientes que presentaron caidas fallecieron
frente a 81 (19,81%) que también fallecieron pero sin haber presentado ninguna
caida. Sin embargo estas diferencias no fueron significativas (p<0,106).

Cuando se analizd si el hecho de ser multicaedor provocaba mas
fallecimientos en los residentes, se observd que tampoco habia diferencias
significativas entre caedores y multicaedores (mas de 2 caidas) (p<0,616).

Se realizd analisis bivariante con respecto al sexo, y se observd que las
barandillas fueron las medidas instauradas con mas frecuencia en las mujeres y
de forma significativa con una OR=2,97. El turno y el lugar de la caida presentd
diferencias significativas en cuanto al sexo, tal y como se detalla en la tabla 18 .
Las mujeres tuvieron mas consecuencias que los hombres de forma significativa,
siendo las heridas con sutura las unicas acontecidas en las mujeres de forma
significativa. Sin embargo, aunque hubo mas fracturas en las mujeres como
consecuencia del evento, estas diferencias con respecto a los hombres no fue

significativa (p=0,07). El resto de items se detallan en la tabla 18.
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Tabla 18.Analisis bivariante por sexo en residencias
Hombres Mujeres 1IC95%

Medidas de Ninguna
prevencion
38,6% 61,4% p<0,001 0,34 0,18-0,66
Barandillas
17,4% 82,6% p<0,001 2,97 1,5-5,7
Sujeciéon mecanica
15,4% 84,6% p=0,11 2,48 0,82-7,55
Suspensidn psicotropos
0% 100% p=1 0,7 0,64-0,77
Circunstancias Dia de caida
Lunes(39,5%) Sabado(88,2%) p=0,18 - -
Turno
Noche(40,3%) Manana(83,8%) p=0,007 - -
Lugar caida
Cama(36,4%) Silla/sillén p=0,005 - -
(86,3%)
Nivel de conciencia
Consciente y Consciente y p=0,4 - -
desorientado orientada
(32,2%) (70,7%)
Paciente sélo
31,5% 68,5% p=0,35 0,73 0,39-1,37
Se dirigia al bano
23,8% 76,2% p=0,8 1,35 0,47-3,88
Consecuencias Con consecuencias
29,5% 45,9% p=0,03 049 0,26-0,93
Hematoma
22,9% 77,1% p=0,36 1,5 0,71-3,2
Herida sin sutura
27,6% 72,4% p=1 1,1 0,45-2,62
Herida con sutura
0% 100%(12) p=0,02 0,69 0,63-0,76
Fractura
71% 92,9% p=0,07 5,77 0,74-45,2

Fuente: Elaboracion propia
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Con respecto a las medidas de prevencion instauradas, se instauraron mas
en el turno de tarde, siendo las barandillas en dicho turno (35,9%) las mas
utilizadas, sin embargo no hubo diferencias significativas de ninguna medida con

respecto al turno de trabajo.

El dia de la caida con respecto al turno tampoco fue significativa en la
ocurrencia del evento (p=0,65). Sin embargo al analizar el lugar de la caida si se
encontraron diferencias significativas (p<0,001), se produjeron mas caidas desde
la cama en el turno de noche (68,2%), desde el sillon en el turno de tarde (51%) y
desde el bafio en el turno de mafana (47,7%). Se cayeron mas estando “solos”
en el turno de noche (42,3%), seguido del turno de tarde (33,8%) y de la mafiana
(23,8%), siendo esta diferencia también significativa (p=0,001). También se
observd que los que se cayeron de noche deambulaban menos por los pasillos

(15%) (p=0,015).

Con respecto a las consecuencias de las caidas, se observd que no hubo

diferencias significativas en cuanto al turno de trabajo.

Se tuvieron en cuenta las medidas de prevencién instauradas respecto al
lugar dénde se produjo la caida, y se observo que estando en la silla (33%), los
residentes tenian alguna medida instaurada mas respecto a los que se
encontraban en cama (31,9%), siendo esta diferencia significativa (p=0,04). Sin
embargo, al analizar las medidas de forma aislada, ninguna de ellas fue

significativa con respecto al lugar de la caida, incluidas las barandillas (p=0,06).
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Los residentes se encontraban solos cuando cayeron desde la cama
(43,8%), desde el sillon (20,3%), desde el bafio (19,5%) y fuera de la habitacion
(16,4%), con una significacion de p<0,001. Sin embargo, se cayeron mas cuando

deambulaban fuera de la habitacién (46,2%) (p<0,001).

Cuando se analizaron las consecuencias del evento en funcién del lugar
dénde habia acontecido la caida, se observd que no hubo diferencias

significativas de ninguna de las consecuencias, incluso de las fracturas (p=0,2).

Tampoco se encontraron diferencias significativas cuando se analizaron las
medidas de prevencidon y las circunstancias del residente (sélo, acompanado,

deambulaba).

El paciente se encontraba solo (38,1%) cuando cayd, mientras se dirigia al

bafo de forma significativa (p=0,03), con una OR:0,33; 1C95%(0,13-0,84).

Y cuando deambulaba por el pasillo, fueron la herida con sutura (41,7%) y las
fracturas (42,9%) las consecuencias mas significativas encontradas en el analisis
(p=0,056) y (p=0,031) respectivamente, con una OR de 3,3; 1C95% (0,99-11,02)

para las heridas con sutura y OR de 3,55; IC95% (1,15-10,9) para las fracturas.

Cuando se analizaron las consecuencias de las caidas en relaciéon con
algun tipo de medida de prevencion, las barandillas demostraron no tener relacién
con el evento (p=0,91). Sin embargo, a los que les instauraron como medida de
prevencion la sujecion mecanica, presentaron mas consecuencias (65,4%) de
forma significativa (p=0,01). Los que presentaron hematomas (22,9%) tenian la
sujecion mecanica como medida de prevencién (p=0,02). El 65,5% de los que

presentaron herida sin sutura, se les puso alguna medida de prevencion de forma
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significativa (p=0,026), siendo las barandillas la medida que mas se instaurd
(62,1%) cuando la consecuencia herida sin sutura acontecio (p=0,04). El 33,3%
de los que presentaron herida con sutura, tenian instauradas las sujeciones
mecanicas (p=0,047). Ninguna de las medidas de prevencién demostraron tener

alguna relacion con las fracturas.

Aunque las barandillas no fueron una medida protectora en las
consecuencias derivadas del evento, se calculd si la instauracion o no de esta
medida influia en la ocurrencia del evento. De este modo, la reduccion absoluta
del riesgo (RAR) fue del 5,07%; 1C95% (0,55-9,59) (p=0.032) con un NNT=20, es

decir, a 20 sujetos habria que ponerles barandillas para evitar 1 caida.

Para comprobar la validez diagnéstica de STRATIFY, se calcul6 el area
bajo la curva, obteniéndose un AUC de 0,59 (1C95%:0,55-0,64; p<0,023) (Grafico
7). Se analizaron la sensibilidad y especificidad con el punto de corte definido por
sus autores (22). Se tuvo en cuenta las puntuaciones de STRATIFY
inmediatamente anterior a la ocurrencia de la caida. Los resultados en términos
de sensibilidad fueron muy pobres (22%), sin embargo la especificidad arrojo
mejores resultados (89%). Por ello, se analizaron la sensibilidad y especificidad
buscando el punto de corte o6ptimo, siendo en este caso 21, presentando
ligeramente mejores resultados en términos de sensibilidad (50,7%) vy
especificidad (65%). Los valores de sensibilidad, especificidad de STRATIFY con

el punto de corte éptimo y el descrito por sus autores se muestran en la tabla 19.
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Tabla 19.Validez predictiva STRATIFY en residencias

STRATIFY

AUC 0,59
1C95% 0,55-0,64
o] p<0,023
Sensibilidad Pto corte=2 Pto corte=1
22% 50,7%
Especificidad Pto corte=2 Pto corte=1
89% 65%
indice de Youden 0,13 0,16

Fuente:Elaboracion propia

Grafico 7. Curva ROC STRATIFY en residencias
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FASE 2: LONGITUDINAL, DE SEGUIMIENTO PROSPECTIVO DE LA COHORTE DE

PACIENTES RECLUTADA

Esta fase da respuesta a los objetivos 4 y 5 de la investigacion

Para valorar si la escala STRATIFY tenia mejor validez predictiva que la
escala Downton, usada actualmente en nuestro sistema sanitario andaluz, se
analizaron y compararon ambos instrumentos en los dos entornos asistenciales:

hospitales de agudos y residencias geriatricas.

HOSPITALES

Con respecto al riesgo de caidas en hospitales, las puntuaciones medias de
ambas escalas en el total de la muestra fueron 0,75 (DE:0,83) para STRATIFY y

2,57(DE:1,88) para el indice Downton (Graficos 8 y 9).
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Grafico 8.Puntuacion media STRATIFY en hospitales
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Grafico 9.Puntuacion media Downton en hospitales.
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Por sexos las puntuaciones medias de STRATIFY no experimentaron
apenas diferencias, sin embargo con el indice Downton las mujeres tuvieron 0,36
puntos mas que los hombres (2,76 frente a 2,40) de forma significativa (p<0,001)

(Tabla 20).

Como se vio en el apartado anterior, las puntuaciones de STRATIFY en el
total de las valoraciones realizadas (n=3386) oscilaron entre 0 y 5 puntos, con
una puntuacion media de 0,75 (IC 95% 0,72-0,78). En el caso del indice Downton
las puntuaciones oscilaron entre 0 y 9 y su puntuacion media fue 2,57 (IC 95%
2,50-2,63). En ambos casos, no superaron el punto de corte definido por sus
autores como de “riesgo alto de caidas”. Segun el punto de corte original, con
STRATIFY se identifico “riesgo de caidas” en el 16,2% de las valoraciones (n=
548), solo en el 1,8% de esos casos se produjo una caida (n=10). Con el indice
Downton en el 45,5% de las valoraciones se detectd “riesgo alto de caidas” (n=

1541), llegando a producirse el evento en 0,9% de estos casos (n=14).

Al analizar por tipo de Unidad, como se comentd en el apartado anterior,
STRATIFY alcanzé una puntuacion media en los pacientes médicos de 0,54
puntos superior a los de UCI de forma significativa (p<0,001). Los pacientes
quirurgicos tuvieron igualmente una puntuacion 0,58 veces superior que los de
UCI (p<0,001) en STRATIFY. En cambio, con el indice Downton fueron los
pacientes meédicos los que tuvieron mayor puntuacion media de forma
significativa: 0,29 puntos superior respecto a los pacientes quirurgicos (p<0,001) y
0,55 veces superior que los de UCI (p<0,001). Al analizar la puntuacién media de

los instrumentos por sexos, no se encontraron diferencias significativas en
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STRATIFY, mientras que la puntuacion media de Downton fue 0,36 puntos

superior en mujeres (p<0,001) (Tabla 20).

Tabla 20.Diferencias puntuaciones medias STRATIFY y Downton

STRATIFY

Downton

Puntuacion 0,75(DE0,83) 2,57(DE1,88)
media
Puntuacién Hombre=0,76(DEO0,83) Hombre=2,40(DE1,82)
media por . L
sexo Mujer=0,73(DEO0,83) Mujer=2,76(DE1,92)
p=0,35 p<0,001
Unidad Médica:0,77(0,74-0,81) Médica:2,72(2,64-2,81)
Quirurgica:0,82(0,77-0,87) Quirurgica:2,44(2,32-2,55)
UCl:0,23(0,17-0,29) UCI:1,89(1,74-2,04)

Fuente: Elaboracion propia

En la siguiente tabla se pueden apreciar las diferencias de las
caracteristicas de los caedores y los no caedores, destacando que existen
diferencias significativas (p=0,012) por sexo cuando el riesgo es valorado por el
indice Downton, siendo 0,98 superior en las mujeres que en los hombres (Tabla

21).
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Tabla 21.Diferencias entre STRATIFY y Downton entre caedores y no

caedores en hospitales

No caedores (n=1197)

CAEDORES (n=23)

Puntuacion global media STRATIFY=0,74(DEO0,83)p=0.
06

STRATIFY y Downton

STRATIFY=1,50(DE1.21)p<
0,01
Downton=3.33 (DE

Downton=2,56(DE1,88)p=0.04 2.26)p<0,05

Puntuacion STRATIFY STRATIFY
media Hombre=0,76(DEO0,83) Hombre=1,53(DE1,14)
STRATIFY y Downton Mujer=0,73(DEO0,83) Mujer=1,61(DE1,08)
por sexo p=0,35 p=0,69
Downton Downton
Hombre=2,40(DE1,82) Hombre=3,29(DE1,79)
Mujer=2,76(DE1,92) Mujer=4,27(DE2,45)
p<0,001 p<0,012
Puntuacion STRATIFY STRATIFY
media Médicas=0,77 (DE 0,84) Médicas=1.74 (DE 1.24)
STRATIFY y Downton Quirurgicas=0,82 (DE 0.82) Quirurgicas=0,60 (DE 0.55)
por unidad UCI=0,23 (0.48) UCI= sin casos
p<0.001 p=0.06
Downton Downton

Médicas=2,72(DE 1.85)
Quirargicas=2,44(DE 1.99)
UCI=1,89(DE 1.22)
p<0.001

Médicas=3.32(DE 2.01)
Quirargicas=3.40(DE 3.36)
UCI=Sin casos
p=0.09

Fuente:Elaboracion propia

Se calcularon las puntuaciones medias de ambas escalas en cada

seguimiento realizado durante la estancia de los pacientes. Como se comentd

anteriormente, en la segunda valoracién fue donde se produjeron mas caidas,

siendo en esta valoracion las puntuaciones de ambos instrumentos mas altas en
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los caedores que en los no caedores, algo que se repitio en el caso de STRATIFY

en todas las valoraciones, no asi en el caso del indice Downton (Grafico 10).

Grafico 10.Puntuaciones medias STRATIFY y Downton en caedores y no
caedores por seguimiento (valoraciones 1 a 8)

Para estudiar la validez diagnodstica de ambas escalas, se realizaron
analisis de sensibilidad y especificidad por medio de las curvas ROC. Este
analisis mostré la relacion entre la sensibilidad y la especificidad de acuerdo con
los puntos de corte descritos por los autores (STRATIFY = 2 y Downton =3). Los
resultados obtenidos fueron poco satisfactorios (Tabla 22) para los dos
instrumentos con los puntos descritos en la literatura. Al igual que con STRATIFY,
se volvié a calcular la validez predictiva con el punto de corte 6ptimo para
Downton (1 punto inferior al definido por sus autores), con el fin de conseguir un
instrumento mas objetivo en la discriminacion del riesgo de caidas. Los resultados
fueron algo mas satisfactorios (Tabla 22), asi el area bajo la curva ofrecié mayor
validez predictiva a la escala STRATIFY 0,69 (IC95% 0,57-0,80; p=0,02) frente a

Downton 0,6 (IC95% 0,48-0,72; p=0,97), siendo significativa para STRATIFY
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(Gréafico 11). Sin embargo, la probabilidad de detectar pacientes con riesgo de
caidas tanto con STRATIFY como con Downton obtuvo una media global poco
satisfactoria en el rendimiento diagnéstico tal y como se puede apreciar con el

indice Youden.

Al realizar el andlisis de subgrupos en los 597 pacientes mayores de 65
afos, siendo a partir de esta edad dénde acontecen mas caidas segun la
bibliografia publicada, se comprobé que el AUC para el caso de Downton fue mas
bajo 0,55 (IC95% 0,40-0,70; p=0,45) que para STRATIFY 0,63 (IC95% 0,5-0,77%;

p=0,04).

Tabla 22.Validez diagndstica en puntos de corte 6ptimos del estudio y los
definidos por los autores de STRATIFY y Downton.

STRATIFY* STRATIFY** Downton* Downton**
PTO CORTE 2 PTO CORTE 1 PTO CORTE 3 PTO CORTE 2

SENSIBILIDAD 41% 47,6% 58% 66,7%
ESPECIFICIDAD 84% 85% 54% 55,3%
VPP 1,80% 10,9% 0,90% 5,5%
VPN 99,5% 97,7% 99,5% 97,7%
CP+ 2,6 3,18 1,28 1,49
CP- 0,69 0,61 0,76 0,6
I.YOUDEN 0,25 0,33 0,12 0,22

*Punto de corte descrito en la bibliografia;**Punto de corte 6ptimo para STRATIFY y Downton;
VPP:Valor predictivo positivo;, VPN:Valor pedictivo negativo; CP:Coeficiente de probabilidad

Fuente: Elaboracion propia
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Grafico 11.Curvas ROC STRATIFY y Downton en hospitales
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Los segmentos de diagonal se generan mediante empates.

Se llevo a cabo un analisis bivariante para comprobar las caracteristicas
diferenciales en los items de STRATIFY y Downton en caedores y no caedores.
Se calcularon las OR de todos los items de cada instrumento y su grado de
significaciéon (Tabla 23). Los elementos estadisticamente significativos que
obtuvieron mayor puntuacién, fueron para Downton las relacionadas con “caidas
previas, tranquilizantes y sedantes, alteraciones visuales vy auditivas,
extremidades, confusion, deambulacion insegura con ayuda”. Todos los aspectos
valorados por STRATIFY presentaron significacion estadistica a excepcién del
item que indaga sobre agitacién. En ambos casos la mayor OR correspondio al

item que indaga sobre “caidas previas” en ambos instrumentos. Todos los items
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se detallan en la tabla 23.
Tabla 23. Odds Ratio (OR) items STRATIFY y Downton en caedores
DOWNTON
ITEMS DEL INSTRUMENTO Caedores OR IC 95% p
Caidas previas 7,9% 5,57 3,71- 8,37 p<0,001
Tranquilizantes ,sedantes 3,8% 1,62 1,09-24 p=0,02
Diuréticos 3,3% 1,13 0,76-1,68 p=0,54
Hipotensores 4,4% 1,23 0,83-1,83 p=0,32
Antiparkinsonianos 0% 0,98 0,97-0,98 p=0,41
Antidepresivos 3% 0,99 0,51-1,91 p=1
Alteraciones visuales 5,8% 2,77 1,86-4,13 p<0,001
Alteraciones auditivas 8,1% 3,75 2,44-573 p<0,001
Extremidades(amputacion, ictus, neuropatia, 4,9% 1,96 1,23-2,99 p=0,003
etc)
Confuso 5,7% 2,24 1,42-3,54 p=0,001
Deambulacion insegura con ayuda 4,6% 1,78 1,16-2,73 p=0,012

STRATIFY
¢ Ingreso por una caida o se ha caido desde 15,3% 10,52 7,00-15,80 p<0,001
el ingreso?
¢ El paciente esta agitado? 3% 0,98 0,39-2,43 p=1
¢Tiene un déficit visual que afecta a su 6,3% 2,75 1,81-4,19 P<0,001
funcionamiento diario?
¢ Desplazarse al bafio frecuentemente? 4,8% 1,95 1,29-2,96 p=0,003
Transferencia y movilidad 5% 2,06 1,36-3,12 p=0,001

Fuente:Elaboracion propia
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Graficamente (Figura 7) se puede apreciar como las “caidas previas” fue el

item con mayor OR del indice Downton, seguidos de las alteraciones auditivas,

siendo en STRATIFY el “ingreso tras una caida”.

Figura 7. Odds ratio (OR) de los items STRATIFY y Downton en caedores
Vs no caedores.
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Se realiz6 un analisis bivariante para observar si los pacientes que
sufrieron caidas tenian instauradas las medidas preventivas. Se observd que la
unica medida significativa instaurada fue la reordenaciéon del mobiliario en el
momento del evento (p=0,015), destacando que un 2,3% de los que se les
reordend el mobiliario sufrieron caidas frente a un 79,2% que no se les reordend y
se cayeron. Esta medida seria un factor protector en la prevencion de caidas con
una OR de 3,95 (IC95% 1,46-10,68). El resto de medidas instauradas , aunque no

fueron significativas, se describen en la tabla 24.

Tabla 24. Analisis bivariante medidas de prevencion y caidas
MEDIDAS INTAURADAS CAIDAS

Con alguna medida SI 20(83,3%) 0,084
NO 4(16,7%)
Barandillas Sl 11(45,8%) 0,398
NO 13(54,2%)
Sujeciéon Mecanica Sl 2(8,3%) 0,285
NO 22(91,7%)
Suspensioén Sl 0% 1
psicotropos
NO 24(100%)
Reordenacion SI 5(2,3%) 0,015
mobiliario OR=3,95
NO 19(79,2%) (1,46-10,68)
Acompaiamiento Sl 14(0,8%) 0,42
familiar
NO 10(0,6%)

Fuente: Elaboracion propia
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Para conocer si las medidas se instauraron justo tras producirse la caida,
se analizaron dichas medidas con la valoracién del riesgo del paciente previo y
posterior a la caida. Aunque las medidas se instauraron a los pacientes una vez
producida la caida, fueron las barandillas la medida de prevencién que
significativamente se colocaron tras la ocurrencia de la caida (p=0,01), lo que se
traduciria en un efecto protector como medida de prevencion (OR=0,38 1C95%

1,83-0,79) (Tabla 25).

Tabla 25.Medidas prevencién antes y después de la caida

VALORACION VALORACION
PRE-CAIDA POST-CAIDA
Ninguna medida 64,3% 35, 7% 0,09
instaurada
Barandillas 32,4% 67,6% 0,01
OR=0,38
(1,83-0,79)
Sujecion Mecanica 16,7% 83,3% 0,4
Reordenacion 35,3% 64,71% 0,6
mobiliario
Acompainamiento 43,2% 56,8% 0,85
familiar

Fuente: Elaboracién propia
En el andlisis realizado mediante la Regresion de Cox (Tabla 26), las
variables que permanecieron con asociacion estadisticamente significativa con
las caidas fueron: ingreso tras caida y desplazarse al bafio correspondiente a la
escala STRATIFY, y caidas previas y alteraciones visuales del indice Downton.
Fue el item de STRATIFY fingreso tras una caida” el factor de riesgo que mas

predijo las caidas en el estudio, con una OR= 5,88 (IC95% 3,23-10,67), que
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informa de, si un paciente que ingresa en el hospital tras sufrir una caida, tendra
casi 6 veces mas probabilidad de que vuelva a caer que uno que haya ingresado
sin haber sufrido una caida previa. Las alteraciones visuales influyeron también
en el riesgo de caidas, de manera que una persona con esta problematica tiene
2,7 (IC95% 1,8-4,1) veces mas riesgo de caer frente a una que no la tenga (Tabla

26).

Finalmente, el andlisis de riesgos proporcionales aplicado a los items de
ambos instrumentos, para ver cuales eran predictores independientes de caida a
lo largo de la estancia, ajustado por edad y sexo, mostré cémo el “ingreso tras
una caida” obtuvo el mayor hazard ratio (HR) para las caidas seguido de los
problemas visuales , ir al bafio con frecuencia y caidas previas, sin que el valor
global de la escala obtuviera poder discriminatorio en ninguno de los casos(Tabla
26).

Tabla 26.Modelo de Regresién de Cox

Edad 0.01 1.01 (1.01 to 1.03) .033
Sexo (1: Hombre 2: Mujer) -0.26 0.77 (0.52 to0 1.15) .208
Ingreso tras una caida 1.77 5.88 (3.23 to 10.67) .000
Probemas visuales 1.10 3.00 (1.91 t0 4.69) .000
Desplazamiento al bafio 0.75 2.11 (1.25 10 3.57) .005
Caidas previas 0.70 2.09 (1.16 to 3.50) .013
Riesgo de caidas (STRATIFY) 0.16 1.17 (0.64 t0 2.13) .593
Riesgo de caidas (Downton) -0.51 0.60 (0.35to0 1.04) .067

Variable dependiente: Caida
Fuente:Elaboracion propia
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RESIDENCIAS

Se analizaron del numero total de valoraciones (1132), aquellas con riesgo
de caidas justo antes de producirse el evento y se observo que con STRATIFY
precaida, el 38% presentaron riesgo (STRATIFY=2) y con Downton precaida el

63,3% (Downton23).

Se compararon las puntuaciones obtenidas por los 2 instrumentos en el
conjunto de la muestra y en los pacientes que cayeron, observando que las
puntuaciones fueron superiores con ambas escalas cuando acontecieron caidas,

como se puede apreciar en la tabla 27.
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Tabla 27.Comparacion STRATIFY y Downton entre muestra total y
caedores

Total muestra (n=549) CAEDORES (n=126)
Puntuacion media 1,13 1,53
STRATIFY p<0,001 p<0,001
Puntuacion media 3,74 4,77
Downton p<0,001 p<0,001
Puntuacion Hombre=0,76(DEO,8) Hombre=1,53(DE1,14)
STRATIFY Mujer=0,73(DEO,8) Mujer=1,61(DE1,08)
por sexo
p=0,35 p=0,69
STRATIFY INICIAL SEGUIMIENTO 1,56(DE 1,3)

1,22(DE1,1)  1,09(DE0,98)

Mediana:1 Mediana:1,5
Rango Intercuartil:2 Rango Intercuartil:2,75
Downton INICIAL SEGUIMIENTO 5,40(DE1,6)
3,98(DE1,7)  3,91(DE1,6)
Mediana:4 Mediana:5
Rango Intercuartil:2 Rango Intercuartil:2

Fuente:Elaboracién propia

Posteriormente se valord si habia diferencias entre los caedores y los no
caedores teniendo en cuenta la valoracion del riesgo con ambos instrumentos en
dos momentos, uno segun la valoracion obtenida antes de la caida (precaida) y
otro teniendo en cuenta la puntuacion global de la escala (total). Se observé que
existian diferencias significativas en ambos casos y con los 2 instrumentos

(p<0,001), tal y como se puede apreciar en la siguiente tabla cruzada (Tabla 28):
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Tabla 28.Tabla Cruzada Valoracion riesgo y caidas.Puntuacion previa a la
caida vs puntuacion total STRATIFY
STRATIFY TOTAL STRATIFY PRECAIDA

Caida No caida Caida No caida
Con riesgo 19(9,1%) 323(35%) 106(50,7%) 324(35,1%)
Sin riesgo 190(90,9%) 600(65%) 103(49,3%) 599(64,9%)
TOTAL 209 923 209 923
Caida No caida Caida No caida
Con riesgo 29(13,9%) 544(58,9%) 199(95,2%) 741(80,3%)
Sin riesgo 180(86,1%) 379(41,1%) 10(4,8%) 182(19,7%)
TOTAL 209 923 209 923

Fuente: Elaboracién propia

Posteriormente se realizaron analisis de sensibilidad y especificidad de los
dos instrumentos, observandose que cuando se analizé con las valoraciones
previas a las caidas los resultados fueron mas satisfactorios en términos de

sensibilidad y especificidad, sobre todo para Downton (Tabla 29).

Tabla 29. Validez diagnoéstica valoraciones precaida y total

STRATIFY STRATIFY Downton Downton

TOTAL PRECAIDA TOTAL PRECAIDA
SENSIBILIDAD 9,1% 51% 14% 95%
ESPECIFICIDAD 65% 65% 41,1% 20%
VPP 5,6% 25% 5,1% 21%
VPN 76% 85% 68% 95%
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CP+ 0,26 1,44 0,235 2
CP- 1,4 0,76 2,1 0,24
o] <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

CAIDAS SIN RIESGO  90,9%(190)  49,3%(103) 86,1%(180) 4.8% (10)

CAIDAS CON ALTO 9,1% (19) 50,7%(1086) 13,9%(29) 95.2%(199)
RIESGO

Fuente: Elaboracion propia

En el analisis del area bajo la curva realizado en las valoraciones
“precaida”, se observd que la curva ROC ofrecié mayor validez en término de
sensibilidad al indice Downton (AUC 0,68; 1C95% 0,65-0,72) que a STRATIFY
(AUC 0,59; 1C95% 0,55-0,64), presentando una mayor area bajo la curva como se

puede apreciar en el grafico 12.
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Grafico 12. Curva ROC STRATIFY y Downton en residencias
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Al arrojar STRATIFY resultados tan pobres, en términos sobre todo de

sensibilidad (22%), con el punto de corte de su autor (riesgo =2), se volvio a

analizar teniendo en cuenta el punto de corte 6ptimo, que en el caso de

STRATIFY fue el valor 21. Aunque al bajar el punto de corte mejoré ligeramente,

el indice de Youden vino a completar los resultados escasamente ventajosos en

términos de validez para STRATIFY . Con Downton, al disminuir también en 1

punto (=2), mejord notablemente en términos de sensibilidad (95%), sin embargo

la especificidad obtuvo resultados inferiores a cuando se calculd con el punto de

corte de sus autores (Tabla 30). El indice de Youden arrojé mejores resultados

para Downton con el punto de corte de 23, que fue el definido por sus autores

(Tabla 30).

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 149

agudos hospitalizados e institucionalizados

Tabla 30. Validez predictiva STRATIFY y Downton en Residencias

STRATIFY Downton

AUC 0,59 0,68
1C95% 0,55-0,64 0,65-0,72
o] p<0,023 p<0,02
Sensibilidad Pto corte=2 Pto corte=1 Pto corte=3 Pto corte=2
22% 50,7% 95% 99%
Especificidad Pto corte=2  Pto corte=1 Pto corte=3 Pto corte=2
65% 65% 20% 0.08%
indice de Youden 0,13 0,16 0,15 0,07

Fuente: Elaboracion propia

Cuando se analizaron si ambos instrumentos predecian mejor las caidas
segun aumentaba la edad, partiendo de que la edad media de la muestra se situd
en 82,14 y la de los caedores en 83,81 anos, se calculo el area bajo la curva de
STRATIFY (Grafico 13) y Downton (Grafico 14) en torno a esas edades y se
obtuvieron resultados similares que los obtenidos hasta el momento de forma
significativa (p<0,001). Las diferencias en términos de sensibilidad y especificidad
también fueron minimas para dichas edades, con respecto a las obtenidas con
STRATIFY y Downton precaidas calculadas previamente tal y como se detallan

en la tabla 31 y en las curvas ROC del grafico 13 y 14.
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Tabla 31.Area bajo la curva por edades

AUC

STRATIFY

0,59(0,55-0,64)

Downton

0,68(0,64-0,72)

AUC 82 anos

0,61 (0,57-0,66)

0,69(0,65-0,73)

AUC 83 aios

0,62(0,57-0,66)

0,69(0,65-0,73)

AUC 84 aios

0,62(0,57-0,66)

0,69(0,65-0,73)

AUC 85 aios

0,61(0,56-0,65)

0,68(0,65-0,72)

Fuente: Elaboracion propia
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Grafico 13.Curvas ROC STRATIFY por edades
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Grafico 14.Curvas ROC Downton por edades

152

Curva COR . Curva COR
1 & .
Procedencia de la Procedencia de la
curva Curva
~ DOWNTON_PRECAIDA ~— DOWNTON_PRECAIDA
- oo«mgn“'wgm DOWNTON TOTAL_
PRECAIDA AGE 82 084 PRECAIDAAGE 83
04 Linea de referenda ’ Linea de referenca
T
° =
3 06 30 //
= ] /
2 z /
§ ¢ Vi
¥ 3 o
8 044 a
a
024
0.2
0.0 T T T T
0 00 02 04 05 08 10
0 T T T T
00 02 04 05 08 10 1 - Especificidad
1 - Especificidad Los segmentos diagonales son producidos por los empates.
Los segmentos diagonales son producidos por los empates.
Curva COR ) Curva COR
1 1
Procedencia de la Procedencia de la
curva curva
4 ~ DOWNTON_PRECAIDA ~ DOWNTON_PRECAIDA
DOWNTON_TOTAL DOWNTON_TOTAL_
PRECAIDA ACE 84 PRECAIDA AGE 85
041 Linea de referenca 041 Linea de referencia
° °
s
3 06 / 3 057
= / =
2 /) g
= / g
s / v
% %
% 0] % oo
a @
0.2 0.2
“ y v v y ) 02 ) 06 08 10
00 02 04 06 08 10 ’ . § ! ' !

1 - Especificidad

Los segmentos diagonales son producidos por los empates.

1 - Especificidad

Los segmentos diagonales son producidos por los empates.

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 153
agudos hospitalizados e institucionalizados

EFECTO DE LA RE-EVALUACION PERIODICA DE LOS PACIENTES SOBRE EL

RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DE STRATIFY Y DOWNTON.

Con este apartado se pretende dar respuesta al objetivo 5 de la investigacion
HOSPITALES

Se realiz6 un andlisis longitudinal de las caidas a lo largo de la
hospitalizacion, mediante las reevaluaciones de ambos instrumentos recogidas
cada 3 dias. Se observdé que el riesgo acumulado de caidas en los sujetos
evaluados con STRATIFY como “de riesgo” era algo mayor que en los que no,

aunque no fue significativo (HR:1,17;1C 95% 0,64-2,13;p=0,59) (Grafico 15)

Grafico 15. Incidencia de caidas longitudinal segun nivel de riesgo de
STRATIFY
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El riesgo acumulado de caidas en los sujetos evaluados con Downton,

tampoco fue significativo, (HR:0,60; IC 95% 0,35-1,04; p=0,67) (Grafico 16).

Grafico 13. Incidencia de caidas longitudinal segun nivel de riesgo de
Downton
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Dichas re-evaluaciones llegaron a alcanzar hasta los 23 seguimientos en 1
s6lo caso. Se calcularon las puntuaciones medias de ambas escalas en cada
seguimiento realizado. En la siguiente tabla (Tabla 32) se muestran las medias de
los instrumentos durante las 10 primeras valoraciones, lo que equivale a casi un

mes de estancia.

Cuando se analizé la incidencia de caidas se observdé que el mayor
porcentaje (37,5%) se producia durante los 3 primeros dias de ingreso

hospitalario (12 reevaluacion tras el ingreso), disminuyendo progresivamente en
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las semanas siguientes, en un 25% a los 6 dias (22 reevaluacién) y en un 12,5% a
los 9 dias (32 reevaluacion). Fue en el 2° seguimiento donde se produjeron mas
caidas , siendo en esta valoracién las puntuaciones mas altas en los caedores
que en los no caedores. La mayoria de las caidas (62,5%) ocurrieron durante al

primera semana de estancia (Tabla 32).

Tabla 32.Media STRATIFY y Downton durante los seguimientos

9°S

Dias de 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27
estancia
STRATIFY 0,80 0,77 0,73 0,72 0,68 0,65 0,74 0,70 0,71 0,75
DOWNTON 247 2,48 2,58 2,73 2,84 2,93 3,01 2,81 2,69 2,44
Caidas 0 9(37,5%) 6(25%) 3(12,5%) 4(16,7%) 1(4,2%) 0 1(4,2%) 0 0

Fuente: Elaboracion propia

Como se comentd anteriormente, la mayor concentracion de caidas (n=9)
acontecieron en torno a la 22 valoracion (3 dias de estancia). El 62,5% de las

caidas ocurrieron durante la primera semana de estancia.

Cuando se midieron las puntuaciones medias de STRATIFY y Downton
durante los seguimientos, graficamente tuvieron comportamiento parecidos hasta
los 45 dias aproximadamente (seguimiento 15) donde se presentd una fluctuacion

coincidentes los dos (Grafico 17).

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 156
agudos hospitalizados e institucionalizados

Grafico 17.Reevaluacion STRATIFY y Downton durante la estancia

Se analizé mediante la prueba de ANOVA si habia diferencias significativas
en las puntuaciones de ambos instrumentos durante la estancia en funcién de la
unidad donde se habian cumplimentado. Las diferencias encontradas fueron

significativas hasta el 2° seguimiento o reevaluacion (6 dias) (Tabla 33).
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Tabla 33.Puntuaciones medias STRATIFY y Downton por unidades

1° Valoracién 1° Seguimiento 2° Seguimiento 3°Seguimiento

STRATIFY Downton STRATIFY Downton STRATIFY Downton  STRATIFY Downton
u. 0,82 2,60 0,79 2,62 0,72 2,65 0,75 2,82
Médica IC(0,75- 1C(2,44- IC(0,72- IC(2,47- IC(0,64- IC(2,4 IC(0,62- 1C(2,65-
0,89) 2,75) 0,86) 2,77) 0,81) -2,84) 0,88) 3,09)
u. 0,87 2,31 0,84 2,35 0,83 2,53 0,80 2,74
Quiruargi IC(0,78- 1C(2,10- IC(0,75- IC(2,13- IC0,70-0,95) 1C(2,2 IC(0,63- 1C(2,30-
ca 0,97) 2,52) 0,92) 2,56) -2,82) 0,97) 3,18)
UcCli 0,29 2,13 0,21 1,90 0,19 1,97 0,25 2,04
IC(0,15- 1C(1.80- 1C(0,9- IC(1,59- 1C(0,04- IC(1,4 1C(0,3- IC(1,54-
0,42) 2,45) 0,32) 2,22) 0,33) -2,47) 0,47) 2,55)
P p<0,001 p=0,31 p<0,001 p=0,04 p<0,001 p=0,1 p=0,01 p=0,14
2

Fuente: Elaboracion propia

En el siguiente grafico (Grafico 18), se aprecia como los pacientes
ingresados en la UCI tuvieron menos riesgo de caidas (puntuaciones mas bajas
tanto en STRATIFY como en Downton) que en el resto de unidades. Sin embargo
en las unidades de hospitalizacién estudiadas se observa que STRATIFY otorgd
puntuaciones similares en el riesgo de caer a pacientes médicos y quirurgicos
frente al indice Downton en el que la puntuacion fue mayor en las unidades
médicas que en las quirurgicas, por lo que los pacientes con mayor riesgo de

caidas con este instrumento fueron los ingresados en las unidades médicas.
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Grafico 18. Puntuacion media STRATIFY y Downton por unidades durante
la estancia hospitalaria

_____

Para conocer el momento en el que ocurrieron las 24 caidas con respecto
al sexo, se calculo el analisis de supervivencia Kaplan-Meier y se obtuvo que las
mujeres con mayor numero de seguimientos son las que mas caidas tuvieron.
Tras el analisis longitudinal de las caidas a lo largo de la hospitalizaciéon, se
encontré que existia una diferencia significativa en detrimento de las mujeres,
existiendo una mayor incidencia en ellas a lo largo del ingreso (p=0,05) (Grafico

19).
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Grafico 19. Analisis supervivencia por sexos
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Se valord la relacién existente entre los pacientes que cayeron y la
puntuacion media de ambas escalas descritas por los autores durante la estancia
hospitalaria. Como se viene comentando a lo largo de este trabajo, en la segunda
valoracion fue donde se produjeron mas caidas, siendo en esta valoracion las
puntuaciones de ambos instrumentos mas altas en los caedores que en los no
caedores (Tabla 34), algo que se repitidé en el caso de STRATIFY en todas las

valoraciones, no asi en el caso del indice Downton (Figura 8).
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Tabla 34.Puntuaciéon STRATIFY y Downton entre caedores y no caedores

No caedores

Caedores

STRATIFY

Downton

STRATIFY

Downton

12 valoracion

0,80(DE 0,87)

2,47(DE 1,89)

22 valoracion

1,67(DE 1,22)

3,67(DE 2,69)

0,76(DE 0,81)

2,47(DE 1,85)

32valoracion

1(DE 0,63)

2,17(DE 1,47)

0,73(DE 0,83)

2,58(DE 1,83)

42 valoracion

2,33(DE 2,08)

4,33(DE 0,57)

0,70(DE 0,77)

2,71(DE 1,81)

52 valoracion

1(DE 1,15)

3,75 (DE 3,3)

0,67(DE 0,74)

2,82(DE 1,89)

*En la valoracién inicial (primeras 24 horas)no ocurrié ninguna caida
Fuente: Elaboracion propia

Figura 8.Puntuaciones medias de STRATIFY y Downton en caedores y no
caedores por seguimiento (valoraciones 1 a 8).
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Al acontecer el grueso de las caidas en el seqguimiento o valoracion dos, se
analizé el area bajo la curva en dicho seguimiento, con el fin de observar si al
coincidir mas pacientes que caen en ese seguimiento la potencia mejoraria. Para
STRATIFY, aunque el AUC obtuvo pobres resultados, si fue significativa,

mientras que para Downton no lo fue (Tabla 35) (Grafico 20).

Tabla 35.Validez diagnéstica en seguimiento 2.

STRATIFY Downton
EN EL 2° SEGUIMIENTO EN EL 2° SEGUIMIENTO
AUC 0,73(0,56-0,89) 0,63 (0,43-0,83)
p=0,02 p= 0,17
SENSIBILIDAD 44% 55%
ESPECIFICIDAD 83% 56%
VPP 0,02% 0,01%
VPN 0,99% 0,99%
CP+ 2,63 1,27
CP- 0,66 0,78

Fuente: Elaboracion propia
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Grafico 20.Curva ROC STRATIFY y Downton seguimiento 2.
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Cuando se calcul6 el area bajo la curva para los seguimientos siguientes,
se obtuvieron resultados menos satisfactorios que los obtenidos en el
seguimiento 2, por lo que se desestimo el calculo de los valores predictivos en

otras valoraciones.
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RESIDENCIAS

Se analizaron las puntuaciones de STRATIFY y Downton de forma
longitudinal, y se obtuvo que las puntuaciones de ambos instrumentos fueron
mayores cuando se habia producido una caida, tanto cuando sélo tenia realizada
la valoracién inicial como cuando se realizé el seguimiento. Asi,la puntuacion de
STRATIFY del que tenia sélo la valoracion inicial (sin caidas) fue 1,09 puntos
inferior respecto al que tenia la “inicial + registro de caidas”, siendo significativo
con una p<0,001. Y la puntuacion de STRATIFY del que tenia sélo la valoraciéon
inicial(sin caidas) fue 0,31 puntos inferior respecto al que tenia realizado la
“inicial + seguimiento+ registro de caidas”, siendo significativo con una p<0,035.
Con el indice Downton, las puntuaciones se comportaron igual que con

STRATIFY, fueron mayores cuando acontecieron las caidas(Tabla 36).
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Tabla 36.STRATIFY y Downton antes y después de la caida

N MEDIA DE IC 95%
STRATIFY SOLO INICIAL 110 1,09 1,03 (0,90-1,28)
PRECAIDA
INICIAL +REGISTRO DE 55 2,18 1,45 (1,79-2,57)
CAIDA
INICIAL + SEGUIMIENTO 626 1,08 1 (1-1,16)
9 MESES
INICIAL + SEGUIMIENTO 341 1,40 1,08 (1,29-1,52)
+ REGISTRO DE CAIDAS
TOTAL 1132 1,23 1,08 (1,17-1,30)

N MEDIA DE IC 95%

DOWNTON SOLO INICIAL 110 3,77 1,70 (3,45-4,09)
PRECAIDA INICIAL +REGISTRO DE 55 5,74 102 (5,23-6,26)

CAIDA
INICIAL + SEGUIMIENTO 626 3,70 164 (3,57-3,84)

9MESES
INICIAL + SEGUIMIENTO 341 4,88 161 (4,70-5,05)
+ REGISTRO DE CA

iDAS

TOTAL 1132 416 177 (4,06-4,27)

Fuente: Elaboracion propia

Finalmente, se ha recogido en una tabla resumen las diferencias
principales entre los 2 entornos estudiados en este trabajo: hospitales de agudos
e instituciones sanitarias, teniendo en cuenta las caracteristicas de la muestra
analizada, asi como el comportamiento de los 2 instrumentos: STRATIFY y

Downton (Tabla 37).
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Tabla 37.Diferencias entre hospitales y residencias

HOSPITALES RESIDENCIAS

Valoraciones 3386 1132
Incidencia caidas 24(2,4%) 209(23%)
Caedores 23 126
Pacientes > 1 caida 1(4,3%) 46 (36,5%)
Edad media 65,58 82,14
Edad media caedores 73,57 83,81
Sexo muestra Hombres(53%) Mujeres(74,1%)
Sexo caedores Mujeres(56,5%) Hombres(24%)
Unidad con mas caidas 79,2%(U. Médicas)

Puntuacion media 0,75 1,13
STRATIFY

Puntuacion media 1,57 1,53
STRATIFY caedores

Puntuacion (superior) 0,82(U. Quirurgica)

STRATIFY unidad

Puntuacién (superior) 2,72(U. Médica)

Downton unidad

Puntuacion media 2,57 4,77
Downton

Puntuacion media 5,40

Downton caedores

Medidas prevencion y
caidas

¢ 83,3% con alguna medida

e 45,8% con barandillas
¢ 8,3% con sujecion
mecanica.

e 2,3% con reordenacion
mobiliario(p=0,015 OR
=3,95)

¢ 0,8% acompafiados por
familiar

e Barandillas tras la

caida:OR:0,38 (1C95%1,83-

0,79)

¢ 61,4% ninguna medida en las
mujeres(p<0,001)

¢ 82,6% barandillas en las
mujeres(p<0,001)

¢ 33% en la silla tenian alguna
medida de prevencion(p=0,04)

* 65,5% de los que tuvieron
consecuencias, tenian
sujecion mecanica(p=0,01)

* 22,9% de los que presentaron
hematoma y 33,3% de herida
con sutura tenian sujecion
mecanica(p=0,02) y (p=0,04)
respectivamente.
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Caracteristicas caidas

e Turno noche:56,5%
e Martes:30,4%

e Desde la cama:47,8%

e Consciente y
orientado:73,9%
e S010:47,8%

¢ Se dirigia la baf0:30,4%
¢ Sin medidas prevent:82,6%

e Turno noche:34,4%

e Lunes:20,6%

e Desde cama:31,9%

¢ Consciente y orientado:69,7%
e Solo: 62,2%

¢ Se dirigia la bafio:10%

¢ Sin medidas prevent.:54,5%

Consecuencias de la
caida

Hematoma 13%

e Hematoma 23%.

e Hemorragia interna 0,5%
e Herida sin sutura 13,9%
¢ Herida con sutura 5,7%
e Fracturas 6,7%

STRATIFY

AUC:0,68 (p=0,02)

AUC:0,59 (p=0,02)

STRATIFY 22

(Pto corte autor)

Sensibilidad:41%
Especificidad:84,%
VPP:1,8%
VPN:99,5%
1Y:0,25

Sensibilidad:51%
Especificidad:89%
VPP:25%
VPN:85%

1Y:0,16

STRATIFY:P.C 21

Sensibilidad:47,6%
Especificidad:85%
VPP:10,9%
VPN:97,7%
1Y:0,33

Sensibilidad:76%
Especificidad:32%
VPP: 20%
VPN:86%

1Y:0,1

Downton

AUC:0,59(p=0,97)

AUC:0,68(p=0, 002)

Downton: P.C 23
(Pto corte autor)

Sensibilidad:58%
ESPECIFICIDAD:54%
VPP:0,90%
VPN:99,5%

1Y:0,12

Sensibilidad:95%
Especificidad:20%
VPP:21%
VPN:95%

1Y:0,15

Downton: P.C22

Sensibilidad: 66,7%
Especificidad:55,3%
VPP:5,5%
VPN:97,7%

1Y:0,22

Sensibilidad: 99%
Especificidad:0.08%
VPP:20%

VPN:97%

1Y:0,07

Fuente: Elaboracion propia
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DISCUSION

Los esfuerzos para prevenir o reducir al minimo las caidas y sus
consecuencias, se han convertido en un objetivo prioritario para las instituciones

que se ocupan de la calidad y seguridad clinica en todo el mundo.

El presente estudio ha sido el primero en el sistema sanitario espafiol, en
evaluar el rendimiento predictivo del instrumento STRATIFY sobre el manejo del
riesgo de caidas en dos entornos asistenciales, que incluye pacientes agudos
hospitalizados y pacientes en residencias geriatricas. Esto es particularmente util
en la practica clinica para identificar el comportamiento de los instrumentos
utilizados en la actualidad en estos dos ambitos asistenciales, donde las caidas
representan uno de los eventos adversos mas frecuentes y por tanto estan
directamente relacionadas con el desarrollo y la implementacion de politicas de
seguridad en los centros de atencidn sanitaria.

Entre las fortalezas de este estudio destaca en primer lugar, el amplio
tamafno de la muestra conseguido en los dos ambitos asistenciales (n=1769
pacientes, 1220 de hospitales y 549 de residencias).

En segundo lugar destacar, el caracter prospectivo y multicéntrico del
estudio, en el que han participado 5 hospitales de agudos y 28 residencias
geriatricas.

En tercer lugar se han tenido en cuenta 2 entornos asistenciales
completamente diferentes (hospitales y residencias) ambitos generalmente con
casuistica de caidas importante. Por ultimo, la principal aportacion de este estudio
es que se ha realizado un seguimiento periddico y sistematico del riesgo de

caidas (cada 72h en hospitales) hasta el alta, con 4518 valoraciones (3386 en
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hospitales y 1132 en residencias). Un analisis similar no se habia descrito en la
literatura hasta el momento: esto nos ha permitido conocer la evolucion del riesgo

de caidas durante el curso clinico de los pacientes estudiados.

FASE 1:TRANSVERSAL DE ADAPTACION TRANSCULTURAL, VALIDACION

PSICOMETRICA Y VALIDEZ PREDICTIVA STRATIFY

Esta fase da respuesta a los objetivos 1, 2 y 3 de la investigacion

ADAPTACION TRANSCULTURAL

Este estudio tenia como primer objetivo incorporar a la practica clinica
habitual una herramienta sencilla para valorar el riesgo de caidas en los contextos
hospitalarios e institucionales, con el fin de minimizar las caidas y sus

consecuencias en cualquiera de los dos entornos.

Para ello, se ha realizado la adaptacién cultural en el contexto espafiol del
instrumento STRATIFY de valoracion del riesgo de caidas. En este proceso no ha
sido necesario realizar modificaciones importantes y se ha mantenido la
estructura y el numero de items incluidos en la version original. La versidon en
espanol es semanticamente equivalente a la version original, y por tanto, permite
comparar los resultados de los estudios llevados a cabo en nuestro medio, con
los de otros investigadores que hayan utilizado la escala en su version original y
poblaciones equivalentes. El resultado de esta adaptaciéon cultural de la escala
STRATIFY se plantea util, de facil y rapida cumplimentacién al estar compuesta

por 5 breves preguntas, con un tiempo medio de aplicacién inferior a 3 minutos.

Desde su creacién en el mundo anglosajéon por Oliver en 1997 (Oliver
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et al., 1997), este instrumento ha sido utilizado en diferentes estudios (Vassallo
et al., 2008; Wijnia et al., 2006b). Hasta ahora no se disponia de la versién en
castellano, lo cual no ha sido ébice para su uso incluso en el contexto espafiol
(Menéndez et al., 2013; Minaya-Saiz et al., 2010). Aunque las recomendaciones
de la bibliografia a nivel internacional abogan por la adaptacion de los
cuestionarios previa a su implantacion, no en todos los paises en los que ha sido
utilizada, se ha llevado a cabo previamente este proceso desde la perspectiva
cultural y linguistica. Martin da Costa (Costa-Dias & Ferreira, 2014) publicé
recientemente que solo en Australia, Bélgica, Canada, Francia, Holanda e lItalia ,
la escala STRATIFY habia sido sometida al proceso de adaptacion antes de su
utilizacion.

Esta fase, previa a la de analisis de la fiabilidad, validez de constructo y
criterio, es relevante para evitar situaciones como las que ya han ocurrido en
nuestro ambito, por ejemplo con el test de Zarit (Alvarez, Gonzalez, & Mufioz,
2008) donde convivieron durante mas de una década dos versiones en espaiiol
del instrumento (Izal , Montorio, & et al., 1994; Martin et al., 1996), con distinta
interpretacién de la puntuacién, o como se menciond anteriormente, en el ambito
de las caidas, la incorrecta asignacion de puntuacién a tres items del indice de
Downton en su versién en castellano, que se tradujo en una sobreestimacién del
riesgo de caidas si se aplicaba la version espafiola respecto a la version original

(Aranda-Gallardo et al., 2015).

Con la adaptacion al contexto esparol de “STRATIFY”, se ha obtenido un
instrumento de valoracion del riesgo de caidas dispuesto para ser testado en

pacientes hospitalizados e institucionalizados. Esta diferenciacion de contextos es
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importante porque también es frecuente en la literatura la utilizacion de versiones
validadas en poblaciones distintas de las que finalmente fueron objeto de las
mediciones (Milisen, Staelens, Schwendimann, De Paepe, Verhaeghe, Braes, &

et al, 2007; Nyberg & Gustafson, 1996a).

Una vez obtenida la adaptacion transcultural de la escala STRATIFY
(Enriquez de Luna-Rodriguez et al., 2016), lo que pretendiamos era comprobar y
comparar el comportamiento de dos instrumentos de valoraciéon del riesgo de
caidas en dos entornos asistenciales, resolviendo algunas deficiencias
observadas en estudios previos, y si STRATIFY proporcionaria mayor fiabilidad y
validez diagndstica que la escala J.H.Downton (Aranda-Gallardo et al., 2015),

actualmente utilizada en nuestro entorno asistencial.

VALIDEZ PREDICTIVA Y VALIDACION PSICOMETRICA STRATIFY

Una de las caracteristicas que presenta STRATIFY es el corto tiempo
empleado en su administracion y el hecho de que es facilmente comprensible
para el personal que lo administra siendo factores a tener en cuenta en su
aplicacién practica en estos dos entornos donde las cargas de trabajo son altas,
tratandose por tanto de un instrumento agil en el momento de realizar las
reevaluaciones durante la estancia, tanto en el hospital donde las reevaluaciones
se han realizado cada 3 dias, como en las residencias en las que se reevaluaron

a los 6 meses.
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STRATIFY EN EL ENTORNO HOSPITALARIO

En referencia al evento estudiado, se produjeron 24 caidas
correspondientes a 23 pacientes. Esto supuso una tasa de caidas (2,35%)
ligeramente por encima de las descritas en algunos estudios realizados en
hospitales espafoles, donde se presentan datos que oscilan entre 0,47%
(Fernandez & Bouso, 1999), 0,40% (Ahedo, Urruela, & Astorga, 2002) hasta 1,8%
(n=1001) (Sebastian Viana, T et al., 2011). Sin embargo otros estudios, como el
de Minaya (n=920) (Minaya-Saiz et al., 2010) cuya tasa de caidas asciende a un

14,3% , situa la del presente trabajo muy por debajo del evento.

Igualmente estudios internacionales previos han aportado tasas de caidas
muy por encima de las del actual estudio, desde el 12% (Schwendimann, De
Geest, et al.,, 2006a), 14,9% (Schwendimann, de Geest , Milisen, 2007) , o el
5,4% (Walsh et al., 2011a). Sin embargo, en los dos ultimos afos esas cifras han
experimentado un descenso considerable, estando mas en consonancia con el
presente estudio. Ademas algunos de ellos han contando con amplios tamaros
muestrales: 1,6% (n=4144) (Higaonna, 2015), 2,5% (n=9470) (Hayakawa et al.,

2014), 2,7% (n=1815) (Nassar, Helou, & Madi, 2014a).

Sin embargo, no hay que olvidar, como ya se mencioné en la introduccion,
qgue la comparacion de tasas entre distintos centros no es el mejor método para
valorar el rendimiento de las organizaciones en el caso de las caidas , por la

heterogeneidad en la forma en la que se recogen los datos, los procedimientos
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realizados, la poblacion de estudio, o la gravedad de la enfermedad de los
pacientes estudiados (National Patient Safety Agency.NHS, 2009).

Es por ello que los Servicios Sanitarios deberian resolver con premura
estas formas de medicién y unificar criterios estandarizados que permitan

establecer comparaciones de caidas a gran escala.

Con respecto a la puntuacion media obtenida de STRATIFY (0,75; IC 95%
0,72-0,78) en el global de la muestra, hay que destacar que fue muy baja, inferior
al punto de corte descrito por los autores del instrumento. La discriminacién del
“alto riesgo de caidas” demostrada por STRATIFY fue sélo del 16,2%. Esta
diferencia quiza radique en los factores de riesgo sobre los que indaga dicha
escala como veremos mas adelante. Cuando se analizé la puntuaciéon de
STRATIFY en los pacientes que habian sufrido alguna caida, se observo el doble
de puntuacion (1,50 DE 1,21;p<0,01) con respecto a la puntuacion media del
conjunto de la muestra. Sin embargo, sigue estando por debajo del punto de corte

de riesgo de caidas definido por sus autores.

En cuanto al sexo, no hubo diferencias en la valoracion del riesgo medido
con STRATIFY, obteniendo una puntuacion similar al de la muestra en global.

La precision de STRATIFY fue igualmente baja para el punto de corte
descrito por su autor, registrandose alguna caida en el 1,8% de los casos

identificados como de “alto riesgo”.

Los resultados obtenidos mostraron asi mismo valores muy pobres de

sensibilidad del instrumento STRATIFY (47,6%) con el punto de corte éptimo
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calculado (=1) , siendo este parametro el de mayor interés de cara a prevenir el
evento estudiado: proporcion de caedores identificados con “alto riesgo de
caidas” en nuestro caso. Con la puntuacién de corte definido por su autor (=2),
STRATIFY obtuvo un resultado en términos de sensibilidad aun menos
satisfactorio (41%). Un estudio prospectivo previo que comparaba cuatro
instrumentos de valoracion del riesgo de caidas, entre ellos STRATIFY, obtuvo
valores superiores de sensibilidad (68,2%) e inferiores en especificidad (66,4%),
si bien la muestra en este caso la componian 135 pacientes agudos
hospitalizados, pero no se informé del calculo del tamafio muestral y sélo se llevo
a cabo una valoracion inicial sin reevaluaciones posteriores (Vassallo et al.,
2005b). Ahora bien, los estudios de validez diagndstica con el instrumento
STRATIFY han arrojado resultados un tanto dispares. Asi, los obtenidos por el
autor del instrumento para un punto de corte = 2 en su validacién local del
instrumento fueron: sensibilidad 93% (IC95% 84,3-97,7), especificidad 87,7%
(IC95% 83,6-91) y en su validacién remota sensibilidad 92,4% (1C95% 84,2-97,2),
especificidad 68,3% (IC95% 63,3-73,1) (Oliver etal., 1997). Los valores de
especificidad son similares a los obtenidos en el presente estudio (84%) pero
difieren en cuanto a la sensibilidad, bastante inferior en nuestro caso (41%) para
el punto de corte definido por Oliver. La principal diferencia entre ambos estudios
radica en el tamafo muestral: 217 pacientes en la validacion local y 331 en la
validacion remota, frente a 1220 en el actual estudio. El estudio original (Oliver
et al., 1997) se desarrollé en dos hospitales que atendian a pacientes agudos y a
pacientes en unidades de rehabilitacion, todos mayores de 65 afios, mientras que
en este caso no se contemplaron pacientes ingresados en unidades de larga

estancia y no se limité la participacion en el estudio a mayores de 65 afos. Sin
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embargo el analisis del subgrupo de mayores de 65 afos calculado en el
presente estudio, no aportd6 modificaciones sustanciales de la capacidad
diagndstica de STRATIFY. Por otra parte en los estudios de validacion llevados a
cabo por el autor se efectud una valoracién semanal, frente a la evaluacién cada
72 horas que se llevé a cabo en nuestro estudio y que permite observar los
cambios en el nivel de riesgo de cada paciente segun su evolucion, lo que aporta
un valor afiadido a los resultados. En el estudio original no se reportd el numero
de pacientes que cayeron, sino el numero de caidas, por lo que no podemos

comparar esos datos con los presentes.

Un estudio recientemente publicado que indagé sobre la validez de
STRATIFY en una muestra de 217 pacientes mayores de 65 afos en
hospitalizacion aguda y subaguda obtuvo una sensibilidad del 80% y una
especificidad del 61,4% (Latt, Loh, Ge, & Hepworth, 2016). La muestra
contemplaba sélo pacientes mayores de 65 afios que eran valorados en una
ocasion durante los tres primeros dias de estancia hospitalaria sin reevaluaciones

posteriores.

Billington (Billington, Fahey, & Galvin, 2012) en una revision sistematica en
la que incluyd 17 estudios sobre STRATIFY, puso de manifiesto su limitada
precision diagndstica a la hora de identificar pacientes con riesgo alto de caidas,
arrojando mejores resultados en términos de sensibilidad (67; 1C95% 0,52-0,80),
aunque no en términos de especificidad (0,57; 1C95% 0,45-0,69) si Ilo
comparamos con los del presente estudio. En esta revision se analiz6 el valor de

STRATIFY para el punto de corte definido por su autor (=2), recomendando
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probarse para otros puntos de corte diferentes con el fin de identificar pacientes
con riesgo. En el estudio actual se valoraron distintos puntos de corte, siendo el
optimo para dicho instrumento el valor 21. Aun asi, como se ha comentado
anteriormente, los datos en términos de sensibilidad para el valor 6ptimo

calculado en este estudio, no arrojaron resultados prometedores.

Otros autores (Papaioannou et al., 2004b) obtuvieron mejores resultados
modificando la ponderacién de los items del instrumento STRATIFY, obteniendo
una sensibilidad del 91,2% y especificidad del 60,2% con un punto de corte de =9.

Sin embargo, esta modificacion del instrumento no llegd a validarse.

El andlisis de la curva ROC vino a reforzar la escasa validez diagndstica de
STRATIFY. Se considera que se puede confiar en el poder de decision de un
instrumento dado, cuando el area bajo la curva (AUC) esta por encima de 0,7
(Rosenberg, Joseph, & Barkun, 2000) algo que no sucedid en el caso de
STRATIFY que obtuvo un AUC cercana al estandar 0,69 (IC95% 0,57-
0,80;p=0,002). Todo ello, unido a los pobres resultados en cuanto a su
sensibilidad ya comentada anteriormente, nos hacen desconfiar de STRATIFY

como elemento de identificacion del riesgo.

El propio autor de STRATIFY, ya apuntaba en una revisidén sistematica y
meta-analisis que este instrumento podia no ser éptimo para identificar individuos

de alto riesgo para prevenir caidas (Oliver et al., 2008b).

Una revision sistematica reciente (Matarese, Ivziku, Bartolozzi, Piredda, &

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 176
agudos hospitalizados e institucionalizados

De Marinis, 2015) que comparé tres instrumentos de valoracion de riesgo de
caidas en pacientes mayores de 65 anos hospitalizados, entre ellos STRATIFY,
constatd en su revision que dicho instrumento era el mas usado en pacientes de
mayor edad, presentando una mejor capacidad para clasificar pacientes sin
riesgo (especificidad: 0,71; 1C95% 0,67-0,73) que pacientes con riesgo
(sensibilidad: 0,63; 1C95% 0,54-0,69). Ademas la capacidad diagnéstica medida
con el indice Youden (0,34; IC95% 0,28-0,35) corrobor6 que STRATIFY no
predice las caidas en pacientes mayores hospitalizados. En el estudio que aqui
se presenta, el indice de Youden (0,13) también evidencié la escasa capacidad

diagndstica del instrumento.

Cabe senalar que en la practica clinica es dificil encontrar una herramienta
de deteccidén de riesgos con valores favorables de sensibilidad y especificidad.
Incluso en aquellas unidades hospitalarias donde rutinariamente no utilizan una
herramienta de evaluacién del riesgo o un protocolo de prevencién de caidas las
enfermeras a su juicio, implementan medidas de prevencion, por lo que
probablemente un paciente considerado de riesgo al ingreso no se caiga por la
efectividad de las medidas preventivas instauradas por las enfermeras, influyendo
por tanto en la precision de los instrumentos. Del mismo modo es posible que
pacientes que no fueron considerados de riesgo en el ingreso, cambien su
situacion clinica durante la estancia hospitalaria y puedan caer por no haber sido
instauradas inicialmente las medidas preventivas. En este sentido, el presente
trabajo ha tenido en cuenta los cambios en la situacion clinica de los pacientes ya
que nos ha permitido evaluar cada 3 dias de forma longitudinal la incidencia de

caidas durante la estancia hospitalaria, observando que durante la primera
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semana de ingreso es cuando se producen el grueso de las caidas,
principalmente durante las primeras 72 horas. Esto podria servir de
recomendacion a los gestores de cuidados a la hora de implementar estrategias
de prevencion de caidas en hospitales, teniendo en cuenta que durante ese

periodo la vigilancia, al menos, deberia ser mas estrecha.

La Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) (Rockville, 2013)
sugirié recientemente que la deteccion de riesgo de caidas en los pacientes
hospitalizados no se garantizara con el uso exclusivo de este tipo de
instrumentos, si no que se hiciera hincapié en la evaluacion clinica del paciente

asi como en la revision de la toma de medicamentos.

Una vez solventadas las deficiencias metodologicas detectadas en
estudios previos, y habiéndose confirmado la ausencia de precision de las
herramientas de deteccion del riesgo de caidas , los presentes resultados van en
consonancia con las recomendaciones de la guia NICE (National Institute for
Health and Care Excellence, 2013), de la no utilizacién de instrumentos de
valoracion del riesgo de caidas en hospitales para determinar a pacientes en
situacion de riesgo, a la vista de las lagunas que en la actualidad ofrece el

conocimiento en este campo.

Caracteristicas de los pacientes caedores en hospitales
Con respecto a las caracteristicas de los pacientes encontradas en este
estudio, cabe destacar que aunque algo mas de la mitad de la muestra reclutada

en hospitales era predominantemente del sexo masculino, las caidas
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acontecieron ligeramente mas en mujeres (56,5%) que en hombres aunque esas
diferencias no fueron significativas. Nassar (Nassar etal., 2014a) tampoco
encontré diferencias de caidas por sexo. Los estudios que entre sus hallazgos
encuentran diferencias por sexo, coinciden con el presente estudio en que lo
hacen en detrimento de las mujeres frente a los hombres (Ambrose, Cruz, & Paul,

2015; Cioffi, Plumadore, & Clark, 2012; Hayakawa et al., 2014; Higaonna, 2015).

Un estudio suizo (Schwendimann, Buhler, et al., 2006) también demostré
que las caidas acontecian mas en mujeres (59,6%) que en hombres. Al igual que
Hitcho (Hitcho, Krauss, Birge, Dunagan, etal., 2004) que identificé al sexo
femenino con mayor proporcion de caidas (53%) y con mayor riesgo de sufrir

lesiones de cualquier tipo tras la caida (OR= 2; 1C95% 1,1-3,7).

En Espafa, se han encontrado también publicaciones (Sebastian-Viana
et al., 2011) donde el sexo femenino es mas propenso a caer que el masculino.
Sin embargo, en este estudio no podemos confirmar que el sexo femenino fuera

un factor de riesgo en la casuistica de las caidas.

En cambio, un estudio reciente llevado a cabo por parte del grupo
investigador de este trabajo, encontré entre sus hallazgos que la probabilidad de
que los hombres tuvieran alto riesgo de caidas era superior a la de las mujeres
(RR=1,33; 1C95% 1-1,77), pero al mismo tiempo se atribuy6 al sexo femenino el
sufrir algun dafio tras la caida (RR= 0,73; 1C95% 0,53-1,02) (Aranda-Gallardo,

Morales-Asencio, Canca-Sanchez, & Toribio-Montero, 2014).
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Sin embargo, este hecho no siempre se reproduce, ni la literatura previa
recoge el género como factor de riesgo para sufrir caidas, de hecho en algunos
estudios se ha descrito como una variable no significativa (Conley, Schultz, &
Selvin, 1999a; Hayakawa et al., 2014; Morse et al., 1989) cuando se comparé la
poblacion que sufrié caidas con las que no las sufrio. Incluso en el modelo final
del analisis multivariante realizado en el presente estudio, el sexo quedo fuera del
mismo por no mostrar asociacion alguna. Esto invita a pensar que posiblemente
hay factores de confusion asociados al sexo y la distribucién de caidas, aunque
por ahora, con las variables habituales utilizadas en los estudios, no se ha podido
apuntar en ninguna direccion concreta que permita identificar posibles
confusores. Un posible elemento confusor podria ser que las personas de edad
avanzada presentan niveles mas bajos de densidad 6sea que provocan mayor
fragilidad en el sistema musculo-esquelético, factores que se asocian a un mayor
riesgo de caidas, las cuales estan consideradas como el mecanismo mas comun
de fracturas en las personas de mayor edad, especialmente en aquellos que

padecen osteoporosis (Ambrose et al., 2015).

Segun la Fundacion Internacional de Osteoporosis (International
Osteoporosis Foundation), las mujeres con la menopausia experimentan una
mayor rapidez en pérdida de masa ésea frente a los hombres en las edades de
los 50 afnos. Una entre 3 mujeres y uno entre 5 hombres con esas edades sufriran
una fractura por osteoporosis. Sin embargo, entre los 65-70 afios, tanto hombres
como mujeres pierden por igual la masa 6sea, siendo ademas la absorciéon de
calcio menor en ambos sexos. Esa pérdida de masa 6sea causa fragilidad en los

huesos que influye en un mayor riesgo de caidas y fracturas. Aunque las fracturas
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son menos comunes en los hombres, se les atribuye una mayor mortalidad frente
a las mujeres. Hecho que podria explicar el factor confusor asociado al sexo y las

caidas en personas mayores de 65 anos.

Cuando se analizé la edad, se observd un incremento de caidas
relacionadas con la edad, en concreto surgieron diferencias significativas en los
caedores (edad media 73,57;DE 14,19) frente a los no caedores en mas de 8
afnos, el cual podria ser un resultado esperado al suponer que los pacientes con
mayor edad tienen mas riesgo de caer por las comorbilidades asociadas. Este
hecho esta en consonancia con lo publicado en la literatura. Otros estudios han
concluido que la edad es un factor de riesgo en la incidencia de caidas, asi lo
demostroé el anadlisis bivariante realizado por Aranda (Aranda-Gallardo et al.,
2014) en el que los pacientes considerados con alto riesgo de caer fueron
significativamente mayores (edad media 74,51; DE12,16), edad similar a la del

estudio en curso.

Otros estudios espafioles han encontrado edades ligeramente superiores a
las de este estudio en la ocurrencia de caidas en hospitales (edad media 78,6;

IC95% 53,6-85,1) (Sebastian-Viana et al., 2011).

Sin embargo, cuando se realizd el analisis multivariante en el presente
trabajo, la edad no fue el mejor predictor de caidas (OR:1,01; IC95% 1,01-1,03;
p=0,033) cuando se incluyé en la regresién logistica, tal vez porque esta
influenciada por otras variables, conclusiones que también han sido publicadas

por otros autores (Minaya-Saiz et al., 2010; Nassar, Helou, & Madi, 2014b). Un
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factor confusor podria estar en torno a lo que se viene llamando en los ultimos
tiempos como sindrome de fragilidad en las personas mayores de 65 afos, el
cual se ha asociado a un mayor riesgo de caidas (Schultz, Rosted, & Sanders,
2015). Uno de los principales componentes es el deterioro fisico, que predispone
a un estado de prediscapacidad y por tanto vulnerabilidad en estas edades. Un
reciente meta-analisis (Kojima, 2015) demostré que la fragilidad era un predictor
significativo de futuras caidas entre las personas mayores que viven en la
comunidad. Sin embargo, también sugieren que por género existe gran disparidad
cuando se asocian a futuras caidas. Este hecho se deberia tener en cuenta en las
organizaciones sanitarias, a la hora de establecer estrategias para reconocer
signos y sintomas de fragilidad como factor de riesgo en las personas mayores de

65 afnos de cara a evitar futuras caidas.

Cuando analizamos por unidad, fueron las Unidades médicas las que mas
cdidas registraron (79,2%), seguidas de las unidades quirurgicas y finalmente de
la UCI dénde no se produjo ninguna. Coincide que los pacientes ingresados en
las unidades meédicas tenian mas edad (edad media: 67,53; IC95% 66,1-68,9)
que en el resto de unidades, y estos fueron los que mas caidas presentaron, por
lo que una vez mas se confirma que las caidas acontecen en las personas con

mayor edad estando hospitalizados.

Otros estudios también coinciden en que son las unidades médicas
(Watson et al., 2015a) y neurologia (Hitcho, Krauss, Birge, Dunagan, et al., 2004)
donde acontecen mas numero de caidas, puesto que ingresan pacientes

cronicos, con diagnosticos mas complejos, con comorbilidades, deterioro

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 182
agudos hospitalizados e institucionalizados

funcional, problemas cognitivos, etc, e incluso con mayor edad, que pueden
favorecer el incremento de caidas. Otro estudio espafol (Minaya-Saiz et al.,
2010) en esta misma linea, encontré que los pacientes con accidente cerebro
vascular, deterioro funcional y ortogeriatria presentaron mayor incidencia de
caidas que el resto (31%, 22% y 14%, respectivamente), presentando este tipo de
pacientes similares caracteristicas que los ingresados en las unidades médicas

del actual estudio.

Aunque hubo mayor ocurrencia de caidas en las unidades médicas, llama
la atencion como el riesgo de caidas evaluado por el instrumento STRATIFY
otorgd mayor puntuacion a los pacientes de las Unidades quirurgicas que a los de
las médicas, aunque finalmente no fue significativo ese incremento de 0,43
puntos. En el entorno de las UCIs no se produjeron caidas, probablemente esté
relacionado con la prescripcion de reposo o incapacidad para la movilizaciéon que
se produce cuando los pacientes pasan por una situacién critica, donde la la
vigilancia es mas estrecha, la ubicacion de los pacientes suele ser mas visible
para el personal de enfermeria, y la ratio enfermera/paciente es mayor que en las
unidades de hospitalizacion, lo que podria traducirse en que suelen estar
acompanados en bastantes momentos del dia, hecho que es beneficioso para la

ocurrencia de las caidas como se detallara mas adelante.

Continuando con los factores de riesgo de caidas, se estima que el 50,1%
de pacientes que caen durante el periodo de hospitalizacion tienen antecedentes
de caidas previas (Schwendimann, De Geest, etal., 2006a). Una revision

sistematica afirmaba que en los hospitales los antecedentes de caidas previas
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estan fuertemente relacionados con la ocurrrencia de nuevas caidas (OR=2,85)
(Deandrea et al., 2013a), algo que se confirmé en el actual estudio al analizar la
OR de los items de ambos instrumentos (STRATIFY y Downton). Se observé que
los apartados que hacian referencia a los antecedentes de caidas presentaron la
mayor probabilidad de caidas frente al resto de items (10,52 en STRATIFY y 5,57
en Downton respectivamente). Otros estudios también coinciden en que tener
antecedentes de caidas predispone a sufrir una nueva caida (Hayakawa et al.,
2014; Papaioannou et al., 2004b; Watson et al., 2015a). Oliver (Oliver et al., 1997)
cuando desarroll6 el instrumento STRATIFY también identificoé el item
“antecendes de caidas” como un importante factor de riesgo en la presencia de
caidas (OR: 4,64; IC95% 2,59-8,33), la mitad que el obtenido en el presente
trabajo. Algunos autores concretan que si la caida previa se ha producido en los
ultimos 6 meses, la probabilidad de una nueva caida se triplica (OR: 2,98) (Corley
et al., 2014). De ahi que una de las recomendaciones que se podria extraer de
estos resultados es que se extremen las medidas de prevencion de caidas en
aquellos pacientes hospitalarios que tengan antecedentes de caidas previas,

especialmente durante las primeras 72 horas de ingreso hospitalario.

Entre los hallazgos encontrados, destacar las deficiencias sensoriales,
siendo el déficit visual un factor de riesgo fuertemente relacionado con el evento,
valorado tanto con STRATIFY (OR:2,75; 1C95%:1,81-4,19; p<0,001) como con
Downton (OR:2,77; 1C95%:1,86-4,13; p<0,001). Oliver (Oliver et al., 1997) en su
estudio de desarrollo de STRATIFY encontré una OR:3,55 (IC95% 1,26-10,05)
cuando existian deficiencias visuales. El déficit auditivo aunque sdélo se recoge del

indice Downton triplicd los resultados en el presente trabajo (OR3,75; 1C95%
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2,44-5,73; p<0,001). Factores también recogidos en la bibliografia (19,2%
caedores, presentaban alteraciones auditivas) (da Silva Gama & Conesa, 2008;
Webster et al., 2008). En el trabajo de Oliver (Oliver et al., 1997), las alteraciones

auditivas con STRATIFY no se mostraron significativas en el modelo final.

Otro de los factores de riesgo que se ha descrito en la bibliografia (Webster
et al., 2010) y también se ha recogido en este estudio ha sido el “desplazarse al
bafio con frecuencia” (OR:1,95; 1C95% 1,29-2,96; p=0,003) recogido del
instrumento STRATIFY. La valoracion de este factor de riesgo en el estudio

original de Oliver (Oliver et al., 1997) fue de OR 2.48 (IC95% 1.08 - 5.70).

Por otro lado, cuando se analizé el item toma de diuréticos del indice
Downton, no tuvo significacién estadistica, por lo que no se confirmé como factor
de riesgo en el actual estudio, aunque si fue significativa la “deambulacién

insegura con ayuda”(OR:1,78; 1C95% 1,16-2,73; p=0,012).

En la misma linea la transferencia y movilidad (OR: 2,06; IC95% 1,36-3,12;
p=0,001) recogidos del instrumento STRATIFY también demostré ser un factor de
riesgo en el actual trabajo, como también se reveld en el estudio original de Oliver
(OR 2,10; 1C95% 1,22-3,61). Se ha demostrado que entre pacientes mayores de
65 anos hospitalizados, el numero de caidas sufridas en el afo anterior es un
predictor significativo de deterioro funcional, con repercusion negativa para la
realizacion de las actividades de la vida diaria (Huang, Chang, Liu, Lin, & Chen,
2013). Como se puede apreciar, los aspectos relacionados con una limitaciéon o

deterioro en la deambulacion o movilidad, medido con uno u otro instrumento
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influyen en la ocurrencia de caidas tal y como como se ha analizado en este
estudio y en otras publicaciones (Neumann, Hoffmann, Golgert, Hasford, & Von
Renteln-Kruse, 2013; Oliver, Healey, & Haines, 2010; Papaioannou et al., 2004b)
En este sentido, no es de extrafar que la convergencia de la alteracion de la
movilidad y los antecedentes de caidas previas impliquen como resultado un
incremento de las caidas. Al tratarse de dos factores de riesgo que van de la
mano, se deberia considerar la evaluacion de déficits de la marcha y equilibrio
para instaurar intervenciones que los mejoraran e identificar factores que
contribuyan a este problema. Tras la recomendacién de la Guia NICE (National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2013) sobre la no utilizaciéon de
instrumentos de valoracion del riesgo de caidas en el hospital, el Ministerio de
Sanidad (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad., 2014) ha
recomendado recientemente que se tengan en cuenta estos factores mediante la
realizacion de las siguientes preguntas de cribado:

= ;Ha sufrido alguna caida en el ultimo afio que haya precisado

atencioén sanitaria?
= ;Ha sufrido 2 o mas caidas en el ultimo afio?

= ;Presenta algun transtorno significativo de la marcha?

Por otro lado, como se comenté en la introduccién, la ingesta de
determinados farmacos estaba asociada con la ocurrencia de caidas, bien por los
efectos toxicos o bien por las interacciones medicamentosas. Entre los hallazgos
encontrados en el presente estudio, tan solo un grupo de farmacos fue el que se

asocié a la ocurrencia del evento en cuestion, asi los pacientes que tomaron
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tranquilizantes/sedantes (depresores del sistema nervioso central) tuvieron casi el
doble de riesgo de sufrir una caida (OR:1,62; 1C95% 1,09-2,4; p=0,02) que los
gue no los tomaron. Dentro de este grupo de farmacos, las benzodiazepinas han
sido reconocidas como factores de riesgo independientes para las caidas entre
las personas de edad avanzada, asociandose positivamente con las mismas
durante la estancia hospitalaria (Degelau et al., 2012). Leipzig, también encontré
en su revision sistematica una asociacion significativa de los farmacos
psicotropos (OR:1,73; IC95% 1,52-1,97) y las benzodiacepinas (OR:1,48 IC95%
1,23-1,77) con la ocurrencia de las caidas (Leipzig, Cumming, & Tinetti, 1999). En
la misma linea otro estudio en Canada (Bartlett, Abrahamowicz, Grad, Sylvestre,
& Tamblyn, 2009) concluy6 que los farmacos que actuan sobre el SNC aumentan
el riesgo de caidas: antidepresivos (OR:1,85), psicotropos (OR:1,39) y sedantes

(OR:0:1,37).

Otros farmacos descritos en la bibliografia como los diuréticos,
hipotensores, antiparkinsonianos y antidepresivos no confirmaron ser factores de
riesgo en el presente estudio. Pero al tratarse de medicamentos que pueden
fomentar la somnolencia, el desequilibrio de la marcha, reaccién lenta, confusién,
hipotensién, entre otros, pueden dar lugar a mareos o desvanecimientos que

terminan por producir una caida (Rhalimi, Helou, & Jaecker, 2009).

Por tanto, se recomienda que por parte de los equipos de salud se
identifiquen y se ajusten aquellos medicamentos que coloquen al paciente en
riesgo de lesiones por caidas cuando ingresa y durante la estancia en un centro

sanitario, incluyendo el considerar la posibilidad de eliminacion o reduccién de
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sedantes/hipnéticos siempre que fuera posible (Degelau et al., 2012).

En este sentido, si se ha encontrado asociacion entre el incremento de
caidas y pacientes polimedicados con mas de 5 o 6 farmacos (Kojima et al.,
2012), tal y como se decribe en una reciente revisidén sistematica que evalué el
uso de la medicacion y el riesgo de caidas en las personas mayores (Park, Satoh,
Miki, Urushihara, & Sawada, 2015). La polifarmacia es particularmente prevalente
entre las personas de mayor edad al necesitar tratarse de los problemas
derivados de la propia edad. Ademas por la condicion de los afos, es una
poblacion mas propensa a padecer los efectos adversos de los medicamentos
debido a los cambios en el metabolismo y ralentizamiento renal y hepatica.
Igualmente, las interacciones medicamentosas que conducen a efectos adversos
por efectos aditivos o sinérgicos pueden ser mas frecuentes en las personas de
esta edad, ya que a menudo ingieren multiples medicamentos (Neutel, Perry, &
Maxwell, 2002). En este sentido, aunque la polifarmacia esta descrita como factor
de riesgo (Deandrea et al., 2013a; Leipzig et al., 1999) es dificil determinar si es
el numero total de farmacos o es el tipo de medicaciéon el que contribuye a

aumentar el riesgo de caidas.

Con respecto a las circunstancias en las que acontecieron el grueso de las
caidas en los hospitales destacar que, el turno de noche (56,5%) fue el mas
frecuente en presentar el evento, cuando la dotacion de personal y la presidn
asistencial son menores. Dato similar encontrado en un estudio reciente (Aranda-
Gallardo et al., 2014) en el que participd6 unos de los hospitales del presente

trabajo, donde la casuistica de caidas en el turno de noche fue del 49,2%. Sin
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embargo este hecho no coincide con otros estudios , donde el turno de mafnana
es el que mas caidas registra, sugiriéndose que es cuando hay mas dotacién de
personal personal y por tanto se desarrolla mayor actividad con los pacientes

(Minaya-Saiz et al., 2010; Watson et al., 2015a).

Asi también lo puso de manifiesto el NHS britanico (NPSA, 2010) donde se
observo la incidencia de caidas entre las 9h y el mediodia. Sin embargo, el uso
de los datos de notificacion de incidentes por si solo para este fin puede
conducir a resultados inexactos por una posible infranotificacion en general, ya
que el registro de incidentes depende de la voluntad del personal, del momento

del dia a la hora de realizar la notificacién, entre otros (Hill et al., 2010).

Aunque algunos autores (Minaya-Saiz et al., 2010) destacan que desde la
silla/sillén es donde se producen mas caidas (52,16%) y menos desde la cama
(12,5%), en nuestro caso fue al contrario, desde la cama (47,8%), y no desde el

sillon (13%) donde acontecieron el grueso de las caidas.

Por otro lado es frecuente que las caidas se den cuando el paciente se
encuentra solo como ocurre en el presente estudio (47,8%). Hecho que coincide
con otras publicaciones (79%) (Minaya-Saiz et al., 2010). Este hallazgo podria
estar en consonancia con las caidas que acontecen en el turno de noche, donde
hay una proporcién de pacientes que no se quedan acompafiados y ademas la
dotacion de personal en nuestro entorno es menor que durante otros periodos del
dia.

Respecto al deterioro cognitivo, con los datos del presente analisis no se
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confirmd el hecho de que la desorientacion, confusion o agitacién incrementaran
el riesgo de caidas. La mayor parte de los pacientes estaban conscientes y
orientados (73,9%) en nuestro estudio, mientras que un 21,7% estaban
desorientados. De hecho en el analisis bivariente , uno de los items de la escala
STRATIFY que indaga sobre la agitacion fue el unico no significativo (p=1,000),
estando agitados sélo el 3% de los pacientes que presentaron caidas. Por contra,
el analisis bivariante realizado con los items del indice Downton apuntdé a la
“confusidon” como uno de los factores de riesgo en la produccién del evento, con
una OR de 2,24 (IC95% 1,42-3,54). Este hecho se describe también en otros
estudios publicados (Ambrose, Paul, & Hausdorff, 2013) (Hoffmann, Neumann,
Golgert, & von Renteln-Kruse, 2015) (Papaioannou et al., 2004b). Otros autores
clasifican el riesgo por sexo, encontrando el deterioro cognitivo y la disfuncion
cognitiva en la ocurrencia de caidas en pacientes hospitalizados, el doble en la
poblacion femenina (OR=2,56; 1C95% 1,24-5,26; p<0,05) que en la masculina

(OR=0,87; IC95% 0,41-1,85; p=0,73) (Hayakawa et al., 2014).

Por otro lado, cuando se analizaron las medidas de prevencion instauradas
en el momento de la caida, resultd que solo la reordenacién del mobiliario (cama
frenada, altura adecuada, acercar la mesita de noche al paciente, colocar el
timbre cerca del paciente, etc) actuo significativamente como elemento protector
en la prevencién de caidas (OR:3,95; 1C95%1,46-10,68; p=0,015). Asi lo
demuestran los resultados obtenidos, donde un 2,3% de los pacientes a los que
se les reordend el mobiliario sufrieron caidas frente al 79,2% que no tuvieron
instaurada esta medida y se cayeron. Esto podria ser explicado porque se

instaura la medida de “reordenacion del mobiliario” justo tras producirse la caida.
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Llama la atencién que medidas como barandillas o sujecion mecanica no se
asociaban a un menor numero de caidas en el presente estudio. Lo que si se
observd es que una vez producida la caida, la medida inmediata a instaurar al
paciente fueron las barandillas traduciéndose como medida protectora una vez
acontecida la caida (OR:0,38; 1C95% 1,83-0,79; p=0,01). Al 32,4% de pacientes
se le instauraron barandillas antes de caerse frente al 67,8% que se le pusieron
una vez se cayeron. Sin embargo, la reordenacién del mobiliario una vez
producida la caida dejaba de actuar como elemento protector sin influir en la

prevencion de las mismas (p=0,42).

El uso de barandillas es un hecho controvertido en la literatura siendo
desaconsejado en algunos hospitales (Hitcho, Krauss, Birge, Dunagan, et al.,
2004). Otros autores (Urruela et al., 2002) consideran que no es una medida del
todo segura y que aun instaurandola se siguen produciendo caidas, relacionadas
normalmente con la edad, patologia del paciente y m medicacion. Esta medida se
considera una forma de restriccion si se usan para evitar que el paciente tenga
libertad para bajarse de la cama, pero no si se utilizan para evitar caidas

accidentales de la misma (Laguna-Parras et al., 2010).

En nuestro entorno, las barandillas son consideradas un elemento
protector para las caidas, aunque también pueden suponer un obstaculo afiadido

para el paciente que quiera levantarse a pesar de ellas.

Con respecto a otra medida de restriccion, la sujecidon mecanica, esta muy

extendida en nuestro medio, pero algunos estudios demuestran que su utilizacion
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tiene un impacto minimo sobre el total de incidentes de caidas. Ademas de no
mejorar los incidentes de caidas, atentan contra los derechos de los pacientes y
pueden empeorar los estados de confusion y agitaciéon (Ejaz, Jones, & Rose,
1994; Oliver et al., 1997). Tinetti (Tinetti, Liu, & Ginter, 1992) observé mas caidas
con lesiones graves en los pacientes que tenian instauradas las restricciones
mecanicas (OR 6,2), si bien el estudio fue realizado en residencias de mayores y
no en hospitales. En nuestro estudio esta medida no fue significativa en la

prevencion de las caidas ni antes de la caida (p=0,28) ni después (p=0,4).

Después de lo expuesto , el hecho de dejar de colocar algun tipo de
restriccion como las barandillas o sujecion mecanica a los pacientes, nos genera
confusion y colisiona con nuestra practica cotidiana. El uso racional de las
medidas preventivas implica un delicado equilibrio que soélo se puede mantener

desde la valoracion reflexiva y personalizada de cada paciente.

Consecuencias de las caidas hospitalarias

Con respecto a las consecuencias derivadas de las caidas, se ha descrito
que aproximadamente el 30% de los pacientes hospitalizados que se caen sufren
lesiones, siendo lesiones graves entre el 4 y 6% , situandose entre ellas a las
fracturas, hematomas subdurales, hemorragias e incluso la muerte (Hitcho,
Krauss, Birge, Dunagan, et al., 2004). En el presente analisis en el 82,6% (n=20)
de los casos no se produjeron consecuencias a causa de la caida. Y cuando las
hubo, no revistieron gravedad, observandose dafos menores como hematomas
en el 13% de los casos y solo un caso de torcedura/esguince/luxacion. No hubo

fracturas ni fallecimientos como consecuencia de la caida. Si bien es cierto que
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se podria presuponer que la ausencia de consecuencias graves podria no ser
valido por una infranotificacion de caidas, sin embargo, hay que especificar que
se tuvo especial cuidado en la recogida de estos eventos para evitar casos no
registrados, como se comentdé en la metodologia, recogiéndose de forma triple
mediante los analisis de los registros de Enfermeria, verificando con el personal
cuidador y constatando con el propio paciente si su estado cognitivo lo permitia.
Estos datos no suelen coincidir con los publicados en la bibliografia, en los que
los dafos “graves” aunque sean escasos en su mayoria, se presentan en los
estudios que analizan las consecuencias de este evento. Asi lo puso de
manifiesto un estudio que encontrd cifras similares a las del presente trabajo
respecto a la proporcion de caidas sin consecuencias, (Watson et al., 2015a)
donde arroja que un 70% de caidas no presentaron consecuencias, y las que si
presentaron fueron un 1% (n=80) fracturas, 29% (n=2179) hematomas y 0,20%
(n=16) muertes relacionadas con caidas. Un estudio en un hospital aleman
mostroé también resultados con menos consecuencias 19,1% (142), pero las que
acontecieron fueron fracturas (n=13), abrasiones (n=83), laceraciones (n=46). Se
puede apreciar que aunque la mayoria no presentan consecuencias tras la caida,
cuando las lesiones resultan ser “graves” se genera un impacto notable para el
paciente, familia y el sistema sanitario. Este aspecto debe hacernos reflexionar
sobre el hecho de que aunque no se pueda eliminar por completo el riesgo de
caidas en pacientes hospitalizados, al menos nuestros esfuerzos deben ir

encaminados a minimizar sus consecuencias.

La descripcion de las causas, circunstancias y consecuencias de las

caidas en el entorno hospitalario, nos puede ayudar a establecer un perfil de
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pacientes que sufre caidas para extremar las medidas de prevencion ante
pacientes de similares caracteristicas. A la vista de los resultados, estamos
hablando de una persona mayor de 70 afos, sin deterioro del nivel de conciencia,
gue permanecia solo, mientras estaba en la cama y durante el turno de noche. El
hecho de establecer un perfil del paciente hospitalizado con riesgo de presentar
caidas ha sido una practica ya abordada en otros estudios (Evans, Hodgkinson,
Lambert, & Wood, 2001b), que establecieron que el perfil del paciente en riesgo
correspondia a una persona con alteraciéon del estado mental, necesidades
especiales para la eliminaciéon, movilidad reducida y con caidas previas,
apuntando a la toma de medicamentos con efecto sobre el sistema nervioso
central y a la edad avanzada como posibles factores que también incrementaban
el riesgo de caidas de los individuos a pesar de que en ese momento los
hallazgos al respecto eran contradictorios. Ya entonces se recogia la naturaleza
multifactorial de las caidas y la variabilidad de factores de riesgo descritos por los
distintos estudios evaluados, que el autor atribuia a la variedad en la calidad de
los estudios, pero también a las diferencias entre poblaciones de pacientes y
entornos hospitalarios. De hecho el perfil identificado por ese estudio no coincide

con el nuestro.

La multicausalidad de las caidas ha quedado patente en nuestro estudio, lo
que invita a elaborar planes personalizados de accidén para minimizar las caidas y
lesiones derivadas de éstas (Australian Commission on Safety and Quality in
Healthcare, 2009). Una reciente revision Cochrane mostré que las intervenciones
multifactoriales en los hospitales reducen la tasa de caidas (RaR 0,69; IC 95%

0,49 — 0,96), aunque la evidencia sobre el riesgo de caer no sea estadisticamente
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significativa (RR 0,71; IC 95% 0,46 — 1,09) (Cameron et al., 2012b).

En definitiva, ante esta diversidad de resultados, quiza lo mas adecuado
sea conocer las circunstancias en las que se producen las caidas en el entorno
particular para promover una cultura de prevenciéon mediante la implicacion de los
lideres de la organizacion y la formacién del personal asistencial, pacientes y
cuidadores. Es preciso mejorar los registros de notificacién y su implementacion
por parte de los clinicos y realizar un andlisis de calidad de estas notificaciones
gue nos aporten una vision real del problema y una correcta actuacion post-caida,
minimizando los dafos, tal como establecen las ultimas politicas al respecto a

nivel internacional (National Patient Safety Agency. NHS, 2009b).

STRATIFY EN EL ENTORNO DE LAS RESIDENCIAS GERIATRICAS

Los adultos que viven en las residencias tienden a tener mas
complicaciones de salud, como demencia, enfermedades crénicas y movilidad
reducida, entre otras. Esas caracteristicas hacen que sean una poblacion
especialmente vulnerable a las caidas y sus consecuencias (Wallis & Campbell,
2011).

En el entorno de las residencias la incidencia acumulada de caidas fue
mayor que en los hospitales (38,6% y 2,35% respectivamente), a pesar de que el

mayor reclutamiento de pacientes se llevo a cabo en el ambito hospitalario.
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La incidencia de caidas reportadas para las instituciones son variables, asi
encontramos cifras desde el 24% (Gac et al., 2003b), 34% - 46% (Silva Gama,
Gomez Conesa, & Sobral Ferreira, 2008), hasta el 52% (Meyer et al., 2009a). La
incidencia del presente estudio, se situd entre las publicadas en la bibliografia.

Con respecto a la puntuacion obtenida con el instrumento STRATIFY se
observo significativamente una mayor puntuacion en los pacientes que cayeron
(1,53) frente a los que no, aunque en cualquier caso se mantuvo por debajo del
punto de corte definido por su autor (=2). Por sexo, la puntuacién obtenida con
STRATIFY fue mayor en los caedores tanto en hombres como en mujeres,
aunque esa diferencia no fue significativa y también se mantuvieron por debajo de
2.

El 38% de los pacientes presentaron riesgo de caidas con STRATIFY con
el punto de corte definido por su autor (22). Cuando se analizé STRATIFY justo
en el momento previo de haberse producido la caida, se observé que el 50,7% de
los pacientes que presentaron riesgo se cayeron, frente al 35,1% que presentaron
riesgo con STRATIFY y no se cayeron. Ahora bien, el 49,3% que no presentaron
riesgo, sufrieron caidas. Sin embargo, cuando se tuvo en cuenta la puntuacion
global de STRATIFY y no la valoracion previa a la caida, se observd que se

cayeron mas los residentes que no presentaron riesgo de caidas (90,9%).

El instrumento STRATIFY en el ambito de las residencias, obtuvo muy
buen comportamiento en términos de especificidad (89%), pero muy pobre en
términos de sensibilidad (22%), siendo esta medida como comentamos en el
apartado anterior, la mas importante ante una herramienta de valoracién de

riesgo de caidas, donde lo que se pretende es identificar pacientes con alta
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probabilidad de caer. El analisis de la curva ROC puso de manifiesto su escasa
capacidad de precision diagnéstica con un AUC=0,59. Al modificar el punto de
corte a 21, su comportamiento mejord discretamente en términos de sensibilidad
(50,7%) a costa de disminuir la especificidad (65%), lo que resulta poco alentador
de cara a su implementacion como herramienta para prevenir las caidas en este
entorno. El indice de Youden corrobord los resultados poco satisfactorios de
STRATIFY tanto en el punto de corte definido por su autor (1Y:0,13) como en el
punto de corte 6ptimo encontrado en este estudio (1Y:0,16). Otros autores (Wijnia
et al., 2006b) que testaron el instrumento STRATIFY en residencias de mayores
obtuvieron resultados discretamente mejores, en su estudio de validacion del
instrumento STRATIFY en una residencia de mayores con una muestra de 120
pacientes, obtuvieron para un punto de corte de 2 o mas un riesgo de caidas 2,35
veces mas frente a los pacientes clasificados como de bajo riesgo segun la
escala, con una sensibilidad del 50% (IC95%: 32-67) y una especificidad del 76%
(IC95%: 65-87,5). En ese caso los resultados obtenidos también fueron poco
satisfactorios, aunque la muestra fue ligeramente superior (n=856) a la del
presente estudio.

A la luz de los resultados obtenidos no podemos recomendar el uso de la
herramienta STRATIFY para valorar el riesgo de caidas en los residentes

ingresados en residencias de mayores.

Caracteristicas de los pacientes caedores en residencias
Mayoritariamente los residentes que participaron en el estudio eran
mujeres (74,1%), sin embargo fueron los hombres los que sufrieron mas caidas

aunque no de forma significativa. Esto podria ser explicado por el hecho de que
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en las instituciones los hombres suelen estar mas enfermos y debilitados
(Rubenstein, Josephson, & Robbins, 1994). Otros autores tampoco encontraron
diferencias significativas por sexo en la ocurrencia de las caidas en las
residencias (Sharifi et al., 2015). En cambio, otros reportan datos contrarios al
estudio presente cuando revelan a las mujeres con mas ocurrencia de caidas que
a los hombres (26,1% frente a 18,5%), aunque no de forma significativa (Gac
et al., 2003a).

Con respecto a las caidas mdltiples, es habitual que se produzcan mas de
una caida en un residente ingresado en este ambito. En nuestro estudio, mas de
la mitad (63,5%) sufrieron 1 sola caida. Otros estudios (Kannus, Sievanen,
Palvanen, Jarvinen, & Parkkari, 2005) recogen que mas de la mitad de los
residentes sufren mas de una caida al afio. En este estudio, los pacientes que
cayeron mas de una vez , tuvieron entre 2 y 7 caidas , siendo 1 paciente el que
se cayo 7 veces. No se encontraron diferencias significativas por sexo en los
multicaedores. Similares cifras de caidas multiples se localizan en otros trabajos
(Gac et al., 2003b), mas de la mitad una séla caida (54,9%), de 2 a 5 veces un

37,4%, de 6 a 10 veces un 7,3%, y 1 paciente 15 veces.

Con respecto a la edad se observo que los pacientes que cayeron tenian
significativamente mas edad (83,81 DE 8,41) que los que no lo hicieron, aunque
estamos hablando de sdlo 1 afio de diferencia. Estas cifras coinciden con otros

estudios publicados (80,3 DE 6,2) (Gac et al., 2003b).

Llama la atencion que las circunstancias en las que se cayeron los

residentes coinciden con las caidas en hospitales: turno de noche, estando el
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residente consciente y orientado, solo y desde la cama. Al analizar la relaciéon
entre el turno y el lugar donde se produjeron las caidas, atiende bastante a la
l6gica, ya que las caidas se dan en los lugares donde es mas frecuente que se
encuentren los residentes segun la hora del dia. Asi, también es légico que las
caidas que se produjeron en el turno de noche, fueran desde la cama estando el
residente solo, ya que por la noche se intenta favorecer el descanso nocturno, por
lo que el residente pasa periodos de tiempo sélo. Igualmente sucede con las
caidas acontecidas por la mafana cuando se encontraba acompanado y desde el
bafo, que coincide con el aseo de los residentes, o por la tarde mientras estaba

sentado coincidiendo con las rutinas habituales de esas franjas horarias.

Cuando se analizé por sexo, las mujeres se cayeron significativamente
mas por la manana y desde la silla/sillon y los hombres por la noche y desde la
cama. Sin embargo para otros autores las circunstancias en las que se cayeron
los residentes fueron el turno de dia y no desde la cama, sino cuando caminaban
en los lugares habituales de desplazamiento (bafio, pasillo, dormitorio) (Gac et al.,
2003a).

Menos de la mitad (45,5%) de los que cayeron tenian instauradas medidas
preventivas y cuando las tuvieron fueron significativamente las barandillas las
mas usadas en el sexo femenino (OR: 2,97; 1C95%1,5-5,7; p<0,001) y en el turno
de manana. Fue en el turno de tarde donde mas se instauraron las medidas
preventivas siendo las barandillas la medida mas utilizada en este turno aunque
sin diferencias significativas. El resto de medidas de prevencion (sujecion
mecanica, suspension de psicotropos), asi como el dia de la semana no

demostraron tener asociacion con las caidas por sexo.
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El uso de los métodos de contencion fisica y farmacoldgica es un tema
muy controvertido en la literatura, como ya hemos comentado previamente.
Segun el Comité de Bioética de Espafia (Comité de Bioética de Espana, 2016), el
porcentaje de sujeciones en las residencias geriatricas en nuestro pais es muy
superior al resto de paises, llegando casi al 40% frente a cifras que suponen
alrededor del 15% en paises como Francia, Italia, Noruega, EEUU. Recoge en el
documento que la instauracion de las retricciones debe estar protocolizadas,
supervisadas y con una evaluacion continua, previo al consentimiento del

paciente o su representante.

Segun el Grupo de Trabajo de Osteoporosis, Caidas y Fracturas de la
Sociedad Espafola de Geriatria y Gerontologia (GCOF-SEGC) (Gonzalez
Ramirez etal., 2013) las barandillas, referidas a pacientes institucionalizados,
deben usarse unicamente tras una valoracion individualizada en cada caso, en
concreto las recomiendan para aquellos pacientes que engloban dentro de su
clasificacion como "RC-3” (riesgo muy alto de caidas) para el resto de grupos con

menor riesgo, seria discutible.

El deterioro cognitivo, problemas de movilidad grave y la baja capacidad
para el desarrollo de actividades de la vida diaria son factores determinantes a la
hora de implantar sistemas de restriccién fisica. La combinacion de estos factores
requiere atencion especial de enfermeria con respecto a la prevencion de caidas.
Paradodjicamente el empleo de estos sistemas de contencion ha sido relacionado
con mayor ocurrencia de caidas (Hofmann & Hahn, 2014), aunque lo cierto es

que su uso entre los residentes se considera necesario por parte del personal de
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enfermeria que los atiende, siendo la primera razén para su utilizaciéon
precisamente para la prevencion de caidas como muestra un estudio que
encuestd al personal de Enfermeria en nuestro pais (Farina-Lépez et al., 2014).
La correcta eleccion de las medidas de prevencion de este evento podria ser
objeto de estudio, asi como el dilema moral que puede suponer para el personal
de Enfermeria no instaurar ninguna medida de prevencion ante pacientes con
riesgo. Seria conveniente aumentar la periodicidad de las valoraciones para
detectar los posibles factores de riesgo de nueva aparicion y evitar asi posibles

caidas.

Consecuencias de las caidas en caedores institucionalizados

Se han descrito importantes dafios relacionados con las caidas en las
residencias. Se estima en un 4% la incidencia de fracturas de cadera a
consecuencia de una caida, incurriendo en un 12% los pacientes que padecen
una nueva fractura al afio, falleciendo finalmente un 31% a consecuencia de esos
eventos (Rapp, Becker, Lamb, Icks, & Klenk, 2008; Sawka et al., 2010).

En este ambito asistencial las mujeres sufrieron significativamente mas
consecuencias que los hombres, siendo las heridas con sutura las que se
asociaron de forma significativa al desenlace de las caidas en las mujeres.
Aunque las fracturas también fueron mas prevalentes en este grupo (92,9%) no
se asociaron significativamente con las consecuencias derivadas del evento. Sin
embargo, cuando el paciente deambulaba por el pasillo, fueron la herida con
sutura (OR:3,3; IC95% 0,99-11,02;p=0,095) y las fracturas (OR:3,55; 1C95% 1,15-
10,9; p=0,03) las lesiones mas significativas encontradas en el analisis tras la

caida. Estos resultados van en la linea de lo descrito por Rubenstein en 2006
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(Rubenstein, 2006), los dafios mas graves se produjeron entre los pacientes con
capacidad para la deambulacion conservada como demostré el analisis
multivariante, donde el deambular por el pasillo/habitacion se mostr6 como el

unico factor asociado a las fracturas (OR 3,85; p=0,02).

Cuando se analizé si los residentes que tuvieron instaurada alguna medida
de prevencion sufrieron algun tipo de dano, se observdé que en el caso de las
fracturas no hubo relacion con las medidas instauradas, sin embargo, a los que
se les instaurd la sujecibn mecanica como medida preventiva, presentaron
significativamente mayores consecuencias (hematomas: 22,9%; p=0,02; herida
con sutura: 33,3%; p=0,04). Cuando se instauré la barandilla como medida, fue la
herida sin sutura el dafo ocurrido de forma significativa. En este estudio las
barandillas no demostraron ser un elemento protector en la ocurrencia de la caida
(RAR: 5,07%; 1C95% 0,55-9,59; p=0,03), siendo necesario ponerle barandillas a

20 sujetos para evitar solo 1 caida (NNT=20).

En el andlisis de la mortalidad entre caedores y no caedores, no se
encontraron diferencias significativas al respecto. Sin embargo un estudio
reciente encontro diferencias significativas de mortalidad entre caedores y no
caedores en este ambito asistencial (34% y 18,8%, respectivamente) (Sharifi
et al., 2015). Igualmente el hecho de ser multicaedor (> 2 caidas) tampoco fue un

factor de riesgo para la mortalidad en el actual estudio.
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FASE 2: LONGITUDINAL, DE SEGUIMIENTO PROSPECTIVO DE LA COHORTE DE

PACIENTES RECLUTADA

Esta fase da respuesta a los objetivos 4 y 5 de la investigacion.

Una vez analizado el instrumento STRATIFY, el siguiente paso fue
comprobar y comparar si se trataba de un mejor instrumento de valoracion del
riesgo de caidas en los dos entornos asistenciales (hospitales de agudos y
residencias geriatricas) que el indice Downton que es el que actualmente

utilizamos en la practica clinica en nuestro ambito sanitario.

HOSPITALES

En el entorno hospitalario, el indice Downton se comporté de forma similar
que STRATIFY (0,75; IC95% 0,72-0,78) en lo que se refiere a las puntuaciones
en el global de la muestra (2,57; 1C95% 2,50-2,63) siendo también inferiores al
punto descrito por su autor. Si bien es cierto, ambos instrumentos experimentaron
un ascenso en sus puntuaciones cuando se produjeron las caidas: Downton: 3,33
(DE 2,26) y STRATIFY: 1,50 (DE 1,21), aunque en el caso de STRATIFY siguio
por debajo del punto de corte definido por su autor para el concepto “alto riesgo
de caidas”. La discriminacion del “alto riesgo de caidas” demostrada por ambos
instrumentos fue dispar: con Downton el 45,5% de los pacientes fue considerado

de “alto riesgo”, mientras que con STRATIFY fue sdlo el 16,2% .

Como comentamos previamente con STRATIFY, esta diferencia quiza
radique en los factores de riesgo sobre los que indaga cada instrumento: ambos
estudian caidas previas y movilidad; STRATIFY no busca informacion sobre los

medicamentos consumidos por el paciente a diferencia del indice Downton,
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aunque solo el item relacionado con los farmacos tranquilizantes/sedantes obtuvo
una OR con significacién estadistica. Esta Gltima estudia déficits sensoriales
auditivos, visuales y de las extremidades, mientras que STRATIFY sdlo indaga
sobre las deficiencias visuales. Downton busca informacion sobre si el paciente
esta confuso y STRATIFY sobre si esta agitado, aunque la OR de este item no
tuvo significacion estadistica. STRATIFY indaga sobre la necesidad de

desplazarse al WC con frecuencia, algo no valorado por el indice Downton.

Igualmente la precision diagndstica para Downton resulté ser muy baja
para el punto de corte original, similar aspecto ocurrido con STRATIFY, que sélo
en el 1,8% de los casos identificados como de “alto riesgo” se produjo una caida
frente a Downton que en el 45,5% de las valoraciones identificadas como “alto

riesgo de caidas”, se produjo el evento en el 0,9% de estos casos .

Los resultados obtenidos para el indice Downton también mostraron
valores muy pobres en términos de sensibilidad como ocurrié con STRATIFY con
el punto de corte 6ptimo identificado en el presente estudio (Downton: 66.7%;
STRATIFY: 47.6%), siendo este parametro el de mayor interés de cara a prevenir
el evento estudiado, como se comenté anteriormente. Con la puntuacion de corte
descrita por los autores los resultados fueron aun mas pobres (Downton: 58%;
STRATIFY: 41%). Vasallo en 2005 (Vassallo et al., 2005b) comparaba
resultados sobre instrumentos de valoracion del riesgo de caidas en un estudio
prospectivo. Cuatro instrumentos evalué en su estudio, entre ellos STRATIFY y
Downton, obteniendo valores superiores de sensibilidad con ambas escalas

(68.2% y 81.8% respectivamente) e inferiores en especificidad (66.4% y 24.7%) si
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bien hay que decir que la muestra la componian 135 pacientes agudos
hospitalizados, no se informé del calculo del tamafio muestral y solo se llevé a
cabo una valoracion inicial sin reevaluaciones posteriores. No se han publicado

mas estudios de validacion prospectiva en hospitales con el indice Downton.

Un estudio previo realizado por nuestro grupo de investigacion (Aranda-
Gallardo et al., 2015), arrojo peores resultados en términos de sensibilidad (28%)
pero mejores en especificidad (82%) para el indice Downton, aunque se trataba
de un andlisis retrospectivo y solo participaba uno de los hospitales incluidos en
este proyecto.

El analisis de curvas ROC reforzé la escasa validez diagndéstica también
para el indice Downton. Aunque como se ha visto en el apartado anterior
STRATIFY obtuvo un resultado cercano al estandar de forma significativa
(AUC=0,69; IC95% 0,57-0,8; p=0,002), no ocurrié asi con Downton que arrojo
resultados menos esperanzadores aun (AUC=0,6; IC95% 0,48-0,72; p=0,1). Los
pobres resultados hasta aqui expuestos, nos hacen desconfiar de ambos

intrumentos como elementos de estimacion del riesgo.

Esto puede resultar desalentador para los clinicos y los gestores de
cuidados, acostumbrados a utilizar herramientas de medida para cuantificar los
riesgos del paciente. Sin embargo, en el caso de las caidas parece probado que
no se ha desarrollado aun un instrumento valido para prevenirlas. Mientras tanto,
la mejor herramienta disponible es atender al juicio clinico de las enfermeras, algo
que no ha superado ninguna escala como ya apuntaba Meyer en 2009 (Meyer

et al., 2009a) e indagar sobre los factores de riesgo del paciente, especialmente
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sobre los antecedentes de caidas, poniendo a su disposicion programas de

prevencion que aborden estos riesgos multicausales.

RESIDENCIAS GERIATRICAS

En esta fase, al igual que en los hospitales, o que pretendiamos en el
ambito de las residencias era conocer como se comportaba la escala STRATIFY
entre los pacientes institucionalizados y si proporcionaba mayor fiabilidad y

validez diagndstica que la escala J.H. Downton.

A la luz de los resultados obtenidos, ambos test han presentado una
capacidad predictiva muy baja, por lo que las caidas pueden darse igualmente en

pacientes con o sin riesgo de caidas.

De los pacientes que se valoraron con alto riesgo de caidas mediante el
indice Downton previo a la caida, se cayeron casi la mayoria (95,2%) y los que
fueron valorados con bajo riesgo de caidas se cayeron el 4,8%. Sin embargo
cuando se tuvo en cuenta la valoracion de Downton global estos resultados
fueron diferentes, el 13,9% valorados con riesgo se cayeron, mientras que el
86,1% que fueron valorados sin riesgo sufrieron caidas. La discriminacién de
pacientes con alto riesgo de caer fue mayor en la valoracion previa a la caida con

ambos instrumentos.

La puntuacion obtenida con el indice Downton también fue
significativamente superior en los caedores (4,77) que en los que no se cayeron
(3,74). Igualmente sucedio en el ambito hospitalario.

El analisis de sensibilidad y especificidad otorgd mejor resultado cuando se

tuvieron en cuenta las puntuaciones previas a la caida con ambos instrumentos,
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siendo el indice Downton el que mejor sensibilidad (95%) demostr6 a costa de la
especificidad (20%) entre los residentes. STRATIFY sin embargo, obtuvo mejor
especificidad (65%) que sensibilidad (51%).

El andlisis de las curvas ROC reforzé la escasa validez diagndstica , mas
para STRATIFY (AUC:0,59; IC95% 0,55-0,64; p<0,02) que para Downton
(AUC:0,68; 1C95% 0,65-0,72; p<0,02) en los pacientes institucionalizados. Un
area bajo la curva (AUC) que esta por encima de 0,7 indica que la herramienta
tiene poder de decisién (Rosenberg et al., 2000). En este caso el resultado fue
ligeramente inferior tanto con STRATIFY como con Downton, aunque habra que
comprobar si esto se repite cuando se alcance la totalidad del tamafno muestral
calculado.

Estudios previos obtuvieron mejores resultados con el indice Downton en
cuanto a sensibilidad, que oscil6 entre 81 y 95% (Rosendahl et al., 2003a), si bien
la muestra en ese caso fue bastante inferior (n=78) y sélo se desarrollé6 en una
residencia de ancianos.

Igualmente, una vez analizadas las curvas ROC en torno a las edades
cercanas a los pacientes que cayeron en nuestro estudio (entre 82-85 afos) los
resultados se mantuvieron en la linea de lo que hasta ahora hemos comentado,

reforzando por tanto, la escasa validez diagndstica de ambos instrumentos.

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez



Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 207
agudos hospitalizados e institucionalizados

EFECTO DE LA RE-EVALUACION PERIODICA DE LOS PACIENTES SOBRE EL

RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DE STRATIFY Y DOWNTON

HOSPITALES

Las reevaluaciones peridédicas durante todo el periodo de hospitalizacion
del paciente reforzaron el seguimiento mas estrecho de la incidencia de caidas.
Curiosamente, se observo que a medida que la estancia hospitalaria se alargaba ,
dicha incidencia disminuia (25% a los 6 dias, 12,5% a los 9 dias). Uno de los
hallazgos encontrados con el analisis longitudinal ha sido que durante los tres
primeros dias de estancia (seguimiento 2) acontecieron el grueso de caidas
(37,5%), coincidiendo las puntuaciones mas altas con STRATIFY y Downton en
aquellos pacientes que sufrieron caidas frente a los que no se cayeron. El analisis
mostroé que la mayoria de las caidas (62,5%) ocurrieron en la primera semana de
estancia. Estos resultados pueden resultar muy utiles a los gestores a la hora de
programar cuidados al paciente en la valoracion inicial, extremando la vigilancia
de los mismos en la primera semana de ingreso. Sin embargo, otros autores
(Hayakawa et al., 2014) refieren la ocurrencia de caidas a los 20,6 dias de media
una vez realizado el ingreso, aunque no realizaron un analisis longitudinal de las

caidas.

Por otro lado, el analisis de las curva ROC en el seguimiento 2 (donde mas
caidas acontecieron), arrojo resultados poco esperanzadores, mas para el indice
Downton (0,63; 1C95% 0,43-0,83; p=0,17) que para STRATIFY (0,73; 1C95%
0,56-0,89; p=0,02). Los seguimentos posteriores a la reevaluacidon 2, no

mejoraron estos resultados.
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De igual manera, los resultados en términos de sensibilidad terminaron de
corroborar el pobre valor predictivo de ambos instrumentos (STRATIFY: 44%;

Downton: 55%).

Son escasos los estudios publicados que analizan el efecto de la
reevaluacién de un instrumento respecto a los pacientes hospitalizados. Higaonna
(Higaonna, 2015) en su estudio de cohortes retrospectivo, evalué la validez
predictiva del instrumento “Japanese Nursing Association fall risk assessment tool
modificado” y comparé su validez predictiva en los periodos de observacion de 7,
14 ,21 y 28 dias. Con una prevalencia de caidas de 1,6% durante los 28 dias de
ingreso, observd una mejor validez predictiva a los 7 dias de estancia (AUC:0.84;
IC95% 0.80-0.88; p=0,04) que a los 14 y 28 , aunque no hubo diferencias
significativas en la observacion de los 21 dias. Aunque se trate de otro
instrumento de valoracion del riesgo, tanto Higaonna como el actual estudio,
coincidimos en que la validez predictiva varia en funcién de la estancia
hospitalaria , analisis que deberian tener en cuenta los proximos estudios que

quieran valorar un instrumento de valoracion del riesgo de caidas.

Sin embargo, otros autores que también tuvieron en cuenta reevaluaciones
posteriores en residencias con STRATIFY vy el juicio enfermero al mes, alos 3y 6
meses de internamiento (Bentzen, Bergland, & Forsén, 2011) revelaron que la
validez predictiva de la muestra global no difirid marcadamente en los periodos de
observacion con STRATIFY, pero si con el juicio enfermero que obtuvo una
sensibilidad mas alta después de 30, 90 y 180 dias. La prevalencia de las caidas
no se ajustd en estos estudios. Estas diferencias pueden ser debidas a las

caracteristicas de los pacientes en este tipo de entornos.
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Cuando se analizaron longitudinalmente ambos instrumentos en las
unidades del estudio, se observé que de nuevo en las Unidades médicas el indice
Downton otorgd puntuaciones superiores que en el resto de unidades. Como se
constaté en nuestro estudio, los pacientes ingresados en estas unidades tenian
edades superiores respecto al resto. Sin embargo en las Unidades Quirurgicas
STRATIFY arrojé6 mayor puntuacién que el indice Downton. Esto podria
explicarse porque los pacientes de las Unidades médicas suelen ingerir un mayor
numero de medicamentos que los de las especialidades quirurgicas, hecho que
podria haber aumentado la puntuacion del indice Downton en este grupo, ya que
STRATIFY no contempla la medicacion entre sus items. Con la UCI, llama la
atencion que hayan sido las puntuaciones mas inferiores sobre todo con
STRATIFY, esto podria deberse a la prescripcion de reposo que tienen estos
pacientes por la condicion de gravedad, haciendo que items como “movilidad y
transferencia” o el “desplazarse al bafo con frecuencia” tuvieran un valor “cero”

en el comportamiento de la escala.

Las puntuaciones globales de ambos instrumentos han estado en
consonacia con las obtenidas a lo largo del analisis longitudinal realizado. Una
vez mas, la puntuaciones de los 2 instrumentos estuvieron en la mayoria de las
ocasiones, por debajo de las puntuaciones descritas por sus autores como “alto

riesgo de caidas”.

Por otro lado, aunque en el presente trabajo, como se comentd
anteriormente, no hubo diferencias de caidas por sexo, cuando se analizd la
supervivenvia en ambos géneros , se constatd que las mujeres con mayor

estancia y por tanto con mas seguimientos sufrieron significativamente mas
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caidas con respecto a los hombres (p=0,005). No se han encontrado estudios con
este tipo de andlisis longitudinal respecto a la supervivencia por sexo tras la

ocurrencia de una caida.

La evaluacion de los cambios en el nivel de riesgo de cada paciente segun
su evoluciéon, aporta siempre un valor anadido, por lo que seria recomendable
que futuros estudios de validacidon contaran con este tipo de analisis para evaluar
la mejor prediccion diagndstica de los instrumentos de valoracién del riesgo de

caidas.

RESIDENCIAS

En las residencias, al tratarse de pacientes cronicos donde los cambios en
el estado de salud no son tan frecuentes como en el ambito hospitalario, el
seguimiento a los residentes se realiz6 a los 6 meses. Esta decision viene
avalada por la existencia de estudios que analizaron otros instrumentos de
valoracion del riesgo de caidas (Easy-Care risk of the falls, ECRF) a los 6, entre
los 6-12 meses y a los 12 meses, concluyeron que estos instrumentos solo son
relativamente predecibles sdlo dentro de los 6 meses posteriores a la evaluacion
del riesgo y que se debe reevaluar a los residentes cada 6 meses para identificar
riesgo de caidas, entendiendo que mas alla de ese tiempo no predicen el riesgo

(Sharifi et al., 2015).

Son pocos los estudios que han informado de los valores predictivos de los
instrumentos de valoracién de riesgo de caidas en residentes institucionalizados,

por lo que es dificil determinar la relevancia clinica de estas herramientas de
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forma longitudinal. Un estudio previo (McCollam, 1995) ya otorgaba a la escala
Morse valores predictivos altos en los periodos de seguimiento (78% sensibilidad

y 83% especificidad).

En este estudio, se observd que las puntuaciones medias de ambos
instrumentos STRATIFY y Downton apenas experimentaron algun cambio
mientras no se producia ninguna caida durante los 6 meses del seguimiento,
estando por debajo del punto de corte definido por el autor (=2) en el caso de
STRATIFY, tanto en la valoracion inicial (1,09; 1C95%1,79-2,57) como tras 6
meses de seguimiento (1,08;IC95%1-1,16). Con el indice Downton, las
puntuaciones también permanecieron similares mientras no se produjo ninguna
caida en ese periodo (3,77; 1C95% 2,45-4,09 y 3,70; IC95% 3,57-3,84 en la
valoracion inicial y en la reevaluacion a los 6 meses, respectivamente), aunque
con este instrumento las puntuaciones se mantuvieron por encima del punto de

corte definido por su autor (23).

Sin embargo, cuando acontecieron las caidas, los dos instrumentos
puntuaron de forma significativamente superior a cuando no se dieron caidas
tanto en la valoracion incial como cuando se valoré tras los 6 meses de
seguimiento. Aunque STRATIFY y Downton demostraron no tener buena validez
predictiva, si se constatdé que cuando acontecia el evento, los instrumentos
detectaban algun cambio en los factores de riesgo que provocaba que obtuvieran

puntuaciones mas altas significativamente.
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Limitaciones del estudio

Este estudio presento6 algunas limitaciones.

En primer lugar, cabe destacar que no se ha evaluado el instrumento en el
contexto de la atencidon domiciliaria, aunque si en pacientes tipicos de este
entorno, tanto en situacién aguda, como institucionalizada. Desde el punto de
vista de la adaptacion transcultural, la validez obtenida queda limitada solamente
al contexto linguistico de Espafa, siendo necesaria la comprobaciéon de esta
validez en otros contextos de habla hispana para comprobar su equivalencia

cultural.

En segundo lugar, el disefio del estudio, de caracter observacional, nos
lleva a inferir unas conclusiones que no poseen una clara relacion causa-efecto
propia de disefios experimentales y podrian existir variables de confusion residual
asociadas a los resultados.

En tecer lugar, la escasa ocurrencia de caidas en el ambito hospitalario
(n=24) debe llevarnos a interpretar con cautela estos resultados como ya se
apunté con anterioridad: a pesar de conseguir el reclutamiento de la muestra
calculada y la aleatorizacion de la muestra, la baja incidencia de caidas (2,35%)
podria afectar a la potencia estadistica de los hallazgos.

En cuarto lugar, en el ambito de las residencias, aunque se recogi6 solo la
mitad de la muestra como se comentd en el apartado anterior, la incidencia de
caidas en este trabajo (38,6%) fue similar a la de otros estudios publicados. Si

bien es cierto que los resultados que se reportan han contado con un tamafo de
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muestra considerable (n=419), habra que ser prudentes con estos datos hasta
tener la totalidad de la muestra analizada, para poder recomendar o no algun
instrumento de valoracién de riesgo de caidas en este ambito asistencial.

En quinto lugar, pudo existir una infranotificacion del evento estudiado, algo
qgue se contrarrestd mediante preguntas activas a pacientes y familiares por parte
de los colaboradores en el proyecto, revisando las anotaciones del personal
sanitario y comprobando los registros de caidas de los centros participantes. La
infranotificacion es contemplada en este tipo de estudios (Nassar et al., 2014b;
Watson et al., 2015a) donde el registro depende de la voluntad del profesional.
Algunos han constatado duplicidades de casos de caidas cuando se realiza
observacion directa y se compara con los registros de caidas (Sebastian-Viana
et al., 2011). Se han publicado trabajos en el ambito de las residencias (Woolrych
etal., 2015; Yang, Feldman, Leung, Scott, & Robinovitch, 2015) que han
verificado la infranotificacion de los registros de caidas a través de imagenes
grabadas con video. Sin embargo esta practica seria éticamente controvertida en
nuestro entorno al velar por la intimidad y confidencialidad de los pacientes
independientemente del ambito al que pertenezcan.

En sexto lugar, otra posible limitacion de este trabajo podria ser la
existencia del efecto Hawthorne (respuesta inducida por conocimiento de ser
observado), traduciéndose en un mayor celo de los profesionales a la hora de
prevenir el evento “caida” durante el periodo de estudio. Al requerirse la firma del
consentimiento informado por parte del paciente (o de un familiar en caso de
desorientacion del paciente) en el caso de los hospitales, pudo existir un sesgo de
seleccién al no poder incluir a personas con deterioro cognitivo sin presencia de

familiar ni cuidador, que no podian comprender los objetivos, alcance vy
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repercusiones del estudio ni autorizar por escrito su participacion en el mismo.
Aunque al tratarse de un estudio prospectivo, la probabilidad de sesgos de
seleccién es muy escasa (Hernandez-Avila, Garrido, & Salazar-Martinez, 2000).
En el caso de las residencias la tasa de respuesta fue del 100% puesto que todos
cumplian los criterios de inclusion y las valoraciones estaban integradas dentro de
la practica clinica habitual de los profesionales que atendian a los residentes. Por
ello, podemos garantizar la permanencia de toda la muestra reclutada hasta el
final del estudio salvo en los casos de alta a domicilio, traslado al hospital u otra
residencia y fallecimiento.

Por otra parte, debido al propio estudio de este fendmeno, una séptima
limitacion podria ser la existencia de una contaminacion relacionada con la
implementacion de las intervenciones para la prevencion de caidas en los
distintos centros que produjera que las enfermeras, al conocer el riesgo aportado
por la informacion de las escalas, establecieran medidas adicionales a las
habituales para la prevencidon de caidas. Esta posibilidad se controlé mediante la
recogida sistematica de medidas para la prevencién de caidas establecidas en
cada paciente y analisis ajustado posterior de estos factores.

Por ultimo, podria ser que no se tuvieron en cuenta las variables de
fragilidad y parametros antropométricos y de mineralizacion 6sea, cuando
potencialmente podrian estar asociados a las caidas, pero ese no era el objetivo

del estudio.
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CONCLUSIONES

1. La version en espanol del instrumento de valoracién del riesgo de caidas
STRATIFY es culturalmente apta para poder utilizarse en el contexto

espanol.

2. La incidencia de caidas es considerablemente mayor en residencias que

en hospitales.

3. Las consecuencias de las caidas no han revestido gravedad en ninguno de
los dos entornos. Las caidas multiples en residencias no se asocian con un

incremento de la mortalidad.

4. Las caidas en los centros hospitalarios acontecen en la primera semana de
hospitalizacién, especialmente en las primeras 72 horas, por lo que se
recomienda establecer medidas de prevencion especialmente en este

periodo.

5. Las caidas tienen un origen multicausal, conocer estas circunstancias en el
entorno particular contribuye a promover una cultura de prevencién y

disminuciéon de danos por caidas.

6. Tener mas edad sigue siendo un factor de riesgo de caidas entre pacientes

hospitalizados e institucionalizados.

7. Ingresar en el hospital tras sufrir una caida se ha mostrado como el mayor
predictor en la ocurrencia del evento en hospitales seguido de las
alteraciones visuales, desplazamiento frecuente al bafio y antecedentes de

caidas previas.
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8. Con respecto a los farmacos, los tranquilizantes/sedantes se han asociado

con el doble de riesgo de sufrir una caida en pacientes hospitalizados.

9. El perfil del paciente caedor en el ambito hospitalario se presenta como
mayor de 70 afios, mayoritariamente del sexo femenino y sin deterioro del
nivel de conciencia. La caida acontece en el turno de noche, desde la
cama, cuando permanece solo y desde una unidad de especialidad

médica.

10.El perfil del paciente caedor en la residencia geriatrica se presenta como
mayor de 80 afnos, mayoritariamente del sexo masculino, en el turno de
noche, estando solo, desde la cama y sin alteracién en el nivel de

conciencia.

11.A la luz de la escasa capacidad de precision diagnostica, no se pueden
recomendar STRATIFY y Downton como instrumentos de valoracién del

riesgo de caidas en pacientes adultos hospitalizados e institucionalizados.

12.La validez predictiva de los intrumentos de valoracion de riesgo de caidas
varia en funcion de la evolucion clinica del paciente durante la estancia

hospitalaria, aunque sin la suficiente validez para recomendar su uso.

13.Las barandillas aunque han sido las medidas de prevencibn mas
instauradas en las residencias, no han demostrado ser un elemento

protector en la ocurrencia de las caidas.

14.Las sujeciones mecanicas no previenen las caidas ni antes ni después de

producirse el evento ni en hospitales ni en las instituciones.
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15.Se recomiendan futuras investigaciones que indaguen en la correcta
eleccion de las medidas de contencién, asi como el dilema moral que
supone para Enfermeria no instaurar este tipo de medidas ante pacientes

con riesgo.
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hospitalizado, paciente institucionalizado.

RESUMEN

(Maximo 250 palabras)

Introduccién: Las caidas son la causa predominante de lesiones en personas
mayores de 65 anos. Se han desarrollado instrumentos de valoracién del
riesgo de caidas, testados en entornos distintos a los que fueron
desarrollados, obteniendo distintos resultados y dificultades para su uso
generalizado. Las guias de practica actuales y las estrategias de seguridad

de los servicios sanitarios recomiendan su utilizacion previa evaluacién en el
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entorno donde se pretendan implementar.

Objetivo: Evaluar la precisiéon del instrumento STRATIFY para detectar el
riesgo de caidas y predecirlas en dos ambitos de la atencién sanitaria:

hospitales de agudos y residencias de mayores.

Disefio: Estudio en dos fases: transversal de adaptacion transcultural y
validacion psicométrica; longitudinal, de seguimiento prospectivo de la

cohorte de pacientes reclutada.

Andlisis de datos: Mediante andlisis exploratorio se realizard estadistica

descriptiva de las variables. Se realizara andlisis bivariante segun las
caracteristicas de las variables analizadas. Se empleara ANOVA para la
relacion de variables cuantitativas y cualitativas en los casos pertinentes. Se
realizaran analisis correlacionales entre variables cuantitativas mediate r de
Pearson o Spearman en funcion del caracter paramétrico que proceda. La
validez diagnodstica se evaluara mediante los calculos de sensibilidad,
especificidad, valores predictivos positivos y negativos, asi como los
cocientes de probabilidad positivos y negativos. Se calcularan estadisticos de
fiabilidad y consistencia interna del instrumento y evaluacién de la validez de
constructo mediante analisis factorial exploratorio. Se realizaran analisis de
Kaplan-Meier para evaluar la evolucién de las caidas de forma longitudinal,

asi como analisis multivariante.

1. ASPECTOS CIENTIFICO-TECNICOS DEL PROYECTO

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA DE ESTUDIO
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Se valorara el conocimiento sobre los antecedentes y estado actual del tema. Explique los trabajos previos publicados
sobre el tema del proyecto, tanto los realizados por el equipo de investigacién como realizados por otros grupos
nacionales e internacionales (Maximo 3 paginas)

Las caidas son un importante problema mundial de salud publica. Se calcula
gue anualmente se producen 424.000 caidas mortales, lo que las convierte
en la segunda causa mundial de muerte por lesiones no intencionales, por
detras de los traumatismos causados por los accidentes de trafico. Son la
causa predominante de lesiones en personas de edad avanzada (mayores de
65 afos), seguidas de los accidentes de trafico, las quemaduras y los
incendios, el ahogamiento y las intoxicaciones. Las mayores tasas de
mortalidad por esta causa corresponden en todas las regiones del mundo a

los mayores de 60 ahos

Existe una gran variabilidad en las cifras informadas sobre incidencia de
caidas en distintos hospitales a nivel mundial, variando segun el entorno y el
método de medicidn. En la literatura internacional, en hospitales de agudos
se han descrito cifras de entre 5 caidas por 1000 camas/dia en salas
generales y hasta 18 caidas por 1000 camas/dia en unidades especiales con

pacientes mas vulnerables (David Oliver, 2006b).

En términos econdmicos los costes derivados de las caidas representan una
gran proporcion del gasto sanitario, variando éste en funcién del pais. Los
gastos derivados de la hospitalizacién son los mas cuantiosos, representando
aproximadamente el 50% del gasto total por caidas (Hendrie, Hall, Arena, &
Legge, 2004b; Roudsari, Ebel, Corso, Molinari, & Koepsell, 2005b; V] Scott,
Pearce, & Pengelly, 2005). Una estimacion en el National Health Service
(NHS) britanico calculé alrededor de 15 millones de libras anuales de costes
hospitalarios derivados de las caidas (unas 92.000 libras anuales para un
Hospital de 800 camas) (Healey & Scobie, 2007). Es probable que esta cifra
sea una subestimacién significativa de la carga global de las caidas una vez
gue se tienen en cuenta los costes de la rehabilitacién y la asistencia social,
ya que hasta el 90% de los pacientes de mayor edad que se fractura del
cuello del fémur no pueda recuperar su nivel previo de movilidad o

independencia (Murray, Cameron, & Cumming, 2007b).

las <causas de las caidas han sido ampliamente analizadas,

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez




Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 256
agudos hospitalizados e institucionalizados

independientemente del entorno de estudio (Deandrea et al., 2010, 2013b).
Se han identificado mas de 400 factores de riesgo para las caidas (David
Oliver, Daly, Martin, & McMurdo, 2004), que han sido clasificados por lo
general en factores de riesgo intrinsecos y extrinsecos. Entre los primeros
encontramos la edad avanzada (especialmente mayores de 80 afios); la
agitacion, confusion o desorientacién; la debilidad muscular generalizada y/o
de los miembros inferiores; la inestabilidad en la marcha; la existencia de
incontinencia urinaria; antecedentes de caidas previas; el déficit visual o el
uso de determinados medicamentos (hipnéticos, sedantes, vasodilatadores,
diuréticos, antidepresivos, etc.) (Evans, Hodgkinson, Lambert, & Wood,
2001a; Hitcho, Krauss, Birge, Claiborne Dunagan, et al., 2004; David Oliver
et al., 2004; Perell etal.,, 2001b). Algunos de los factores de riesgo
extrinsecos enumerados en la literatura incluyen el uso de barandillas, la
altura y estabilidad de cualquier tipo de asiento (incluido el WC) u obstaculos
derivados del mobiliario clinico (Connell, 1996). La mayoria de las caidas,
particularmente en las personas mayores, son debidas a combinaciones de

varios factores.

El andlisis de las circunstancias en las que se producen las caidas y la
determinacion de los factores de riesgo implicados, han permitido el
desarrollo de distintos instrumentos de valoracién del riesgo de caidas. La
red europea Prevention of Falls Network define esta valoracion como “un
proceso diagndstico destinado a determinar el riesgo de caer de una
persona, de cara a planificar un tratamiento coordinado y seguimiento a
largo plazo” (Prevention of Falls Network Europe, 2007). Algunos ejemplos
de estos instrumentos son la escala "Downton” (Downton, 1993b), la *Morse
Fall Scale” (MFS) (Morse, Morse, & Tylko, 1988), el "“St. Thomas risk
assessment tool in falling elderly inpatients” (STRATIFY) (D Oliver, Britton,
Seed, Martin, & Hopper, 1997), el “"Test de Tinetti” (Tinetti, Williams, &
Mayewski, 1986), la “"Conley Scale” (Conley, Schultz, & Selvin, 1999b), la
“Hendrich Fall Risk Model” (HFRM) (A. Hendrich, Nyhuis, Kippenbrock, &
Soja, 1995a) o su version posterior “HFRM II” (A. L. Hendrich, Bender, &
Nyhuis, 2003), entre muchos otros. Algunos de los instrumentos de

valoracion del riesgo de caidas, han sido testados en entornos distintos a los
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que fueron desarrollados (Milisen, Staelens, Schwendimann, De Paepe,
Verhaeghe, Braes, Boonen, etal., 2007; Nyberg & Gustafson, 1996b;
Papaioannou et al., 2004a; Schwendimann, De Geest, & Milisen, 2006b;
Jane Smith, Forster, & Young, 2006), obteniendo distintos resultados segun
el entorno de estudio y dificultades para su uso generalizado. Esto se puso
de manifiesto en una revision de la literatura sobre estos instrumentos,
donde se apunté que los actuales instrumentos de evaluacidén de riesgo de
caida podrian tener una utilidad clinica limitada cuando se utilizan fuera de
la poblacion original, lo cual es motivo de preocupacion para los
investigadores y los clinicos que deseen utilizar las herramientas de
evaluacion de riesgo de caidas como parte de los programas de prevencién
de las mismas (Myers, 2003b). El conocimiento actual sugiere la necesidad
de realizar algunos ajustes en las escalas, de cara a mejorar sus resultados
(Barker, Kamar, Graco, Lawlor, & Hill, 2011a; Myers, 2003b; David Oliver
et al., 2004; Papaioannou et al., 2004a; Perell et al., 2001b; Jane Smith
et al., 2006). Distintos estudios entre pacientes hospitalizados ponen de
manifiesto que la precision diagndstica en términos de sensibilidad vy
especificidad de las escalas varia si cambia el punto de corte en una
poblacion concreta (E. A. N. Kim, Mordiffi, Bee, Devi, & Evans, 2007b; K.S.
Kim et al., 2011; Schwendimann, De Geest, et al., 2006b; Schwendimann,
de Geest, & Milisen, 2007). Se plantea incluso la posibilidad de desarrollar
escalas adaptadas al entorno en el que seran aplicadas (Nyberg &
Gustafson, 1996b).

Wyatt y Altman (1995), establecieron los criterios o "patrén oro" para el uso
de las herramientas de evaluacion de riesgos clinicos. En esencia, deben ser
validados de forma prospectiva, utilizando analisis de sensibilidad /
especificidad, en mas de una poblacién, con buena validez, fiabilidad
interobservadores, que permitan la adherencia por parte del personal y un
calculo claro y simple de la puntuacién. Se recomienda que no se deben
emplear estos instrumentos hasta que se revisen, se prueben en el entorno
de aplicacién y demuestren ser validos y factibles (Vicky Scott, Votova,
Scanlan, & Close, 2007b).

A pesar de estas debilidades, en dos recientes revisiones sistematicas las
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intervenciones multifactoriales, que incluyen la valoracion individual del
riesgo, han demostrado reducir la tasa de caidas (RaR 0,76; IC 95% 0,67 -
0,86), aunque no el riesgo de caer (RR 0,93; IC 95% 0,86 - 1,02) entre
pacientes que viven en la comunidad (Gillespie et al., 2012). Entre pacientes
institucionalizados se sugiere que reducen tanto la tasa de caidas (RaR 0,78;
IC 95% 0,59 - 1,04) como el riesgo de caer (RR 0,89; IC 95% 0,77 - 1,02),
aunque estos resultados no son concluyentes (Cameron et al., 2012b). En
los hospitales reducen las tasas de caidas (RaR 0,69; IC 95% 0,49 - 0,96),
aunque la evidencia sobre el riesgo de caer no sea estadisticamente
significativa (RR 0,71; IC 95% 0,46 - 1,09) (Cameron et al., 2012b).

Las recomendaciones actuales de las guias de practica clinica relacionadas
con este tema determinan que un enfoque de buenas practicas para la
prevencidon de caidas en los hospitales deberia incluir cuatro componentes
fundamentales: en primer lugar, la aplicacion de estrategias de prevencion;
en segundo lugar, la identificacién del riesgo de caidas; en tercer lugar, la
implementacion de intervenciones dirigidas a estos riesgos para evitar las
caidas y; por ultimo, la prevencién de lesiones de las personas que se caen
(Australian Commission on Safety and Quality in Healthcare, 2009). Los
esfuerzos para prevenirlas 0 minimizar sus consecuencias, como uno de los
eventos adversos mas frecuentes en las instituciones sanitarias, se han
convertido en una de las maximas de seguridad de las instituciones
relacionadas con la Calidad y la Seguridad Clinica a nivel mundial. Su
importancia es tal que Joint Commission International (JCI) incluye como
uno de sus estandares de seguridad en su manual de acreditacién para
hospitales “Reducir el riesgo de dafio al paciente como resultado de las
caidas” (The Joint Commission International, 2010). Ademas las caidas
ocupan el sexto lugar en la lista de eventos centinela de JCI con datos hasta
2012 (The Joint Commission International, 2012b).

La relevancia de este problema ha generado el desarrollo de estrategias
especificas en muchos Servicios de Salud, algunas de ellas recomendando el
uso explicito de instrumentos de valoracién del riesgo de caidas en pacientes
hospitalizados, como es el caso de la Estrategia de Seguridad del Paciente

del Sistema Sanitario Publico de Andalucia que, de forma especifica marca
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una linea para establecer las medidas necesarias para la deteccién vy
actuacién ante el riesgo de caidas, concretamente, incluir la valoracion de
riesgo de caidas en la valoracion integral de los pacientes en las primeras 24
horas en pacientes hospitalizados (Consejeria de Salud. Junta de Andalucia,
2006). El procedimiento de caidas de la Consejeria de Salud recomienda
expresamente el uso de una de las escalas mencionadas anteriormente en
cualquier entorno (hospitalario, residencias o domicilios) (Consejeria de
Salud. Junta de Andalucia, 2009). Concretamente, el instrumento
recomendado por el Comité Operativo para la Seguridad del Paciente en
Andalucia es la escala J.H. Downton (Downton, 1993b). Sin embargo, el
Unico estudio publicado que valoré su precisidon diagndstica y el tiempo
necesario para su cumplimentacion frente a otros instrumentos en pacientes
agudos hospitalizados (Michael Vassallo, Stockdale, Sharma, Briggs, & Allen,
2005a), desveld resultados poco satisfactorios. Este instrumento fue
inicialmente concebido para personas mayores, y su precision diagndstica ha
sido testada en residencias de ancianos (Meyer, Kopke, Haastert, &
Miahlhauser, 2009b; Rosendahl etal., 2003b) vy entre pacientes
hospitalizados en programas de rehabilitacién (Nyberg & Gustafson, 1996b;
M. Vassallo, Poynter, Sharma, Kwan, & Allen, 2008), con resultados dispares
en cuanto a su validez diagndstica. Nuestro grupo de investigacion ha
publicado los resultados de una revision sistematica y meta-analisis sobre
instrumentos de valoracién del riesgo de caidas entre pacientes agudos
hospitalizados, financiado en la convocatoria de la Consejeria de Salud en
2010, en la que se evidencia una mayor validez diagndstica de la escala
STRATIFY, con una OR Diagnéstica de 7,64 (IC 95% 4,86 - 12,01) (Aranda-
Gallardo, Morales-Asencio, Canca-Sanchez, Barrero-Sojo, Perez-Jimenez,
Morales-Fernandez, Enriquez de Luna-Rodriguez, et al., 2013, p.). En este
meta-analisis efectuado no se incluia la escala Downton, por no contar con
suficientes estudios para la realizacion del mismo. STRATIFY ha sido la
escala mas estudiada en la literatura, evaludndose su comportamiento en
entornos muy variados (pacientes agudos, geriatricos, de rehabilitacion,
etc.), como puso de manifiesto una revision sistematica y meta-analisis

efectuado sobre el instrumento entre pacientes hospitalizados, que identifico
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24 referencias (D. Oliver et al., 2008), existiendo publicaciones posteriores
en este entorno (Barker et al., 2011a; Walsh, Hill, Bennell, Vu, & Haines,
2011b), y también entre pacientes institucionalizados (Wijnia, Ooms, & van
Balen, 2006c).

El hecho de que STRATIFY sea la escala que cuenta con mayor numero de
estudios, que posea la mejor validez diagndstica en las revisiones
sistematicas (Aranda-Gallardo, Morales-Asencio, Canca-Sanchez, Barrero-
Sojo, Perez-Jimenez, Morales-Fernandez, Enriquez de Luna-Rodriguez, et al.,
2013) y los pobres resultados demostrados en los escasos estudios
disponibles de la escala Downton, cuestionan la idoneidad del uso de este
instrumento como se recomienda para el SSPA (Consejeria de Salud. Junta
de Andalucia, 2009). Pero, no se dispone de validaciones y adaptaciones de
la escala STRATIFY en nuestro medio, siendo ésta una recomendacion clave
en la literatura sobre caidas: la necesidad de probar los instrumentos de
valoracion del riesgo de caidas en el entorno en el que se pretendan

implementar.

Es necesario conocer el comportamiento en términos de validez diagnéstica
y psicométrica de la escala STRATIFY, no sdélo en el entorno de pacientes
agudos hospitalizados, sino también entre pacientes institucionalizados, para
comprobar si este instrumento ofrece mejores resultados que el actual,
consiguiendo asi una mejor prediccion de las caidas, una disminuciéon de las
tasas de caidas y del dafo ocasionado por éstas y, sobre todo, una mejora
en la calidad asistencial como parte esencial de la estrategia para

incrementar la Seguridad de los pacientes atendidos en el SSPA.
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HIPOTESIS, PREGUNTA DE INVESTIGACION O ESTUDIO
DESCRIPTIVO

Se valorara la relevancia y novedad de la hipdtesis, pregunta de investigacion o estudio descriptivo en relacién con el
estado de conocimiento del area cientifico-tecnoldgica. El tema del proyecto debe ser relevante y la investigacion
novedosa, que aporte nuevos resultados de investigacidon sobre los ya existentes.

Con este estudio pretendemos responder a las siguientes preguntas:

a) ¢Como se comporta la escala STRATIFY de riesgo de caidas entre
pacientes agudos hospitalizados y pacientes institucionalizados?

b) ¢Existen diferencias en la precisidon diagndstica del instrumento
STRATIFY cuando se aplica en estos entornos?

c) ¢Proporciona mayor fiabilidad y validez en términos de sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo
STRATIFY que el actual instrumento recomendado en el SSPA para la
prevencion de caidas (escala J.H. Downton) entre pacientes agudos
adultos hospitalizados y mayores institucionalizados?

d) ¢Qué efecto tiene la re-evaluacion periddica con estos instrumentos
sobre su rendimiento diagndstico?

OBIJETIVOS

Enumerar brevemente, con claridad, precisién, por orden de prioridad y de forma acorde con la duracidn prevista del

proyecto, los objetivos concretos que se persiguen. Se valorara la claridad, relevancia y novedad de los objetivos.
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Recuerde que en este apartado solo deben enumerarse, pudiendo desarrollarse en los apartados siguientes.

OBJETIVO GENERAL.:

Evaluar la precision del instrumento STRATIFY para detectar el riesgo de
caidas y predecirlas en dos ambitos de la atencidon sanitaria publica en

Andalucia: hospitales de agudos y residencias de mayores.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

6. Realizar la adaptacion transcultural la escala STRATIFY para la
evaluacion del riesgo de caidas.

7. Someter la escala STRATIFY a validacion psicométrica (fiabilidad y
validez) en pacientes hospitalizados agudos y mayores
institucionalizados.

8. Determinar la validez diagnodstica de la escala STRATIFY en la
prediccion de caidas en los dos entornos.

9. Comparar la precision diagndstica de la escala STRATIFY con la escala
Downton en los dos entornos.

10. Comprobar el efecto de la re-evaluacion periddica de los
pacientes con estos instrumentos sobre el rendimiento diagndstico de
los mismos.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

Detallar y justificar las actividades o tareas que se van a desarrollar, con indicacién de la/s persona/as que van a
desarrollar cada tarea y con un cronograma de hitos cientificos previstos (no inferior al trimestre ni superior al afio). Se
valorara la viabilidad del proyecto de investigacion: adecuacion de la metodologia, el disefio de la investigacion, analisis

de los datos y plan de trabajo a los objetivos (Maximo 5 paginas).

Diseiho:
Estudio en dos fases:

a) Una transversal de adaptacion transcultural y validacion psicométrica.
b) Otra segunda longitudinal, de seguimiento prospectivo de la cohorte
de pacientes reclutada.

Poblaciéon de estudio: El estudio se llevarda a cabo en dos entornos:

hospitales de agudos y residencias de ancianos. Los centros en los que se
desarrollara son:

e Agencia Publica Empresarial Sanitaria Costa del Sol —~ASCS- (Marbella,
Malaga).
e Hospital Universitario Virgen de la Victoria —-HUVV- (Malaga).
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e Hospital Regional Universitario Carlos Haya ~-HRUCH- (Malaga).

e Agencia Publica Empresarial Sanitaria Alto Guadalquivir: Andujar -
ASAGA- (Andujar, Jaén).

e Agencia Publica Empresarial Sanitaria Alto Guadalquivir: Montilla -
ASAGM- (Montilla, Cérdoba).

e Unidad de residencias del Distrito Sanitario Malaga-Guadalhorce -
DSMG- (Mélaga).

Sujetos de estudio: Pacientes adultos ingresados en hospitales de agudos y

mayores institucionalizados pertenecientes a los centros y dispositivos
mencionados en el apartado anterior.

Criterios de Inclusién:

e Pacientes adultos (mayores de 16 afios) que ingresen en Unidades de
hospitalizacién en los centros hospitalarios de agudos

e Residentes en residencias de ancianos durante el periodo de estudio o
que ingresen durante el estudio.

e Estancia previsible superior a 48 horas en centros hospitalarios.

e Aceptacién de participacién en el estudio.

Criterios de exclusién

e Pacientes obstétricas, pacientes pediatricos, psiquidtricos y pacientes
atendidos en el area de Urgencias.
Pacientes atendidos en Unidades de Hospital de Dia médico y
quirurgico o Unidades de corta estancia.
Pacientes durante su estancia en areas de recuperaciéon post-
quirdrgica.
Sujetos que por cualquier razén no podran ser seguidos en los plazos

establecidos en el estudio.
Rechazo a participar en el estudio.

Muestra:

Se han estimado dos calculos muestrales distintos, para Residencias y para Hospitales, con los
parametros que se adjuntan en la tabla siguiente, a partir de valores de sensibilidad y prevalencia de
caidas en estudios previos en los dos entornos. Los calculos se han estimado en torno a la sensibilidad,
por ser el parametro de mayor interés en este tipo de medidas de eventos tan adversos como la caida con
consecuencias potencialmente fatales. La muestra total serd de 1.906 sujetos (972 en hospitales de
agudos y 934 en Residencias).

Hospitalizacion Residencias
STRATIFY | Downton | steatiey' | pownton’
Prevalencia 5_4%3 52%4
Sensibilidad 68.25 ‘ 81 .86 50 95

1 Wijnia JW, Ooms ME, van Balen R. Validity of the STRATIFY risk score of falls in nursing homes. Prev Med. 2006;42(2):154-7.

2 Rosendahl E, Lundin-Olsson L, Kallin K, Jensen J, Gustafson Y, Nyberg L. Prediction of falls among older people in residential care facilties by the Downton index. Aging
Clin Exp Res. 2003;15(2):142-7.

3 Harlein J, Halfens RJG, Dassen T, Lahmann NA. Falls in older hospital inpatients and the effect of cognitive impairment: a secondary analysis of prevalence studies. J
Clin Nurs. 2011;20(1-2):175-83

4 Meyer G, Kopke S, Haastert B, Miihlhauser |. Comparison of a fall risk assessment tool with nurses' judgement alone: a cluster-randomised controlled trial. Age Ageing.
2009;38(4):417-23

5 Vassallo M, Stockdale R, Sharma JC, Briggs R, Allen S. A comparative study of the use of four fall risk assessment tools on acute medical wards. J Am Geriatr Soc.
2005;53(6):1034-8.
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Especificidad - - - -
Alfa 0.05 0.05 0.05 0.05
n 846 795
N con pérdidas 972 914
(15%)
Variables de estudio
VARIABLES EXPLICATIVAS
Variable Tipo Valores Fuente
Edad Cuantitativa
continua
Sexo Cualitativa Hombre
dicotémica Mujer
Entorno de estudio Cualitativa Hospital de agudos
policotdomica Residencia de | Historia
Mayores clinica
Unidad (s6lo  para | Cualitativa Unidad médica
pacientes policotomica Unidad quirdrgica
hospitalizados) UCI
Estancia (sélo para | Cuantitativa Dias
hospitalizados) continua
Medidas establecidas | Cualitativa Ninguna
N o ) Observa
para la prevencion de | policotomica Barandillas N
cion
caidas Sujecién mecanica _
directa
Alarmas
N de las
Suspension de
o enferm
psicotropos
B eras
Reordenacion de o
o particip
mobiliario clinico
i antes
Limitacion de la
i en el
deambulacion )
o estudio/
Acompanamiento ) .
Historia
de familiar .
clinica
VARIABLES DE RESULTADOS

6 Da Costa BR, Rutjes AWS, Mendy A, Freund-Heritage R, Vieira ER. Can Falls Risk Prediction Tools Correctly Identify Fall-Prone Elderly Rehabilitation Inpatients? A
Systematic Review and Meta-Analysis. PLoS One. 2012;7(7)
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Variable Tipo Valores Fuente
Ingreso causado por | Cualitativa No= 0
caida** dicotdmica Si=1
Agitacién Cualitativa No= 0
dicotémica Si=1
Déficit  Visual que | Cualitativa No= 0 Formula
afecta al | dicotédmica Si=1 rio
funcionamiento diario escala
Necesidad de ir al WC | Cualitativa No= 0 STRATI
frecuentemente dicotdmica Si=1 FY
Puntuacion de 3 6 4 en | Cualitativa No= 0
transferencia y | dicotdomica Si=1
movilidad
Resultado de la escala | Cuantitativa 0Oas
STRATIFY continua
Caidas previas (en el | Cualitativa No= 0
altimo mes) dicotdmica Si=1
Medicamentos Cualitativa Ninguno= 0
policotomica Tranquilizantes/sed
antes= 1
Diuréticos= 1
Hipotensores  (no | Formula
diuréticos)= 1 rio
Antiparkinsonianos Escala
=1 Downto
Antidepresivos= 1 n
Otros
medicamentos= 0
Déficits Sensoriales Cualitativa Ninguno= 0
policotomica Alteraciones
visuales= 1
Alteraciones
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auditivas= 1

Extremidades

(amputacién, ictus,

neuropatia, etc.)=
1
Estado Mental Cualitativa Orientado= 0
dicotdmica Confuso= 1
Deambulacion Cualitativa Normal= 0

policotdmica

Segura con ayuda=
0

Insegura con/sin
ayuda= 1
Imposible= 0
Resultado de la escala | Cualitativa Oal1l
Downton continua
Caida durante el | Cuantitativa Si Seguimi
periodo de estudio* dicotdmica No ento de
N° de caidas Cuantitativa las
continua enferm
eras
particip
antes
en el
estudio
Nivel de consciencia en | Cualitativa Consciente y
la caida policotdomica orientado
Consciente y
desorientado Registro
Agitado de
Inconsciente caidas

Dia de la semana de la

caida

Cualitativa

policotomica

Lunes a domingo

Hora de la caida

Cuantitativa

0 a 24h.
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continua

Lugar de la caida Cualitativa Cama

policotémica Silla/sillon

Bano

Fuera de la

habitacion

Circunstancias de la | Cualitativa Paciente solo

caida policotdmica

Acompanado

Deambulaba
Se dirigia al WC

Consecuencias de la | Cualitativa Ninguna

caida policotdmica Hematoma

Herida sin sutura

Herida con sutura

Luxacién, esguince,

torcedura

Fractura

*La definicion adoptada para este evento sera la propuesta por la OMS: “acontecimientos involuntarios que
hacen perder el equilibrio y dar con el cuerpo en el suelo u otra superficie firme que lo detenga”
(Organizaciéon Mundial de la Salud, 2012). En los pacientes hospitalizados se contemplara la ocurrencia de
caidas durante la estancia hospitalaria (hasta el momento del alta o fallecimiento). En pacientes
institucionalizados se contemplaran las caidas ocurridas desde la entrada en el estudio hasta un mes
después del periodo de recogida de datos.

**En pacientes institucionalizados que provengan desde un hospital este item se referira a si la caida fue el
motivo que causoé la hospitalizacion del paciente, o si se ha caido durante la estancia en el hospital. Si
provienen del domicilio se indagara sobre si la institucionalizacién esta relacionada con una caida. En
ambos casos se asignara 1 punto en este item si la respuesta es afirmativa.

Fase de adaptacion transcultural
Se realizara una traduccion inicial de la escala STRATIFY por dos traductores

independientes bilinglies para la deteccién de errores y la interpretacion
divergente de items con significados ambiguos en el instrumento original.
Posteriormente, se procederd a la retrotraduccién al idioma original por
otros traductores bilinglies que no hayan participado en la primera etapa y
gue trabajaran de forma independiente.

A continuacién, un comité integrado por varios expertos comparara las

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez




Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 270
agudos hospitalizados e institucionalizados

traducciones realizadas hasta la obtenciéon de la version final, ademas de
revisar las instrucciones para la cumplimentacién del instrumento y su
puntuacion. Este comité evaluara si las diferencias entre versiones son
equivalentes mediante el siguiente procedimiento: cada integrante del
comité calificara con valor 1, si las versiones de cada item son equivalentes
semantica y culturalmente, con 2 si las versiones no son exactamente
equivalentes en forma, pero, si en sentido asi como culturalmente y un valor
de 3, si las versiones carecen de equivalencia semantica y cultural.

Este mismo comité evaluarad también la congruencia de cada item con el
constructo que se estd midiendo a través del indice de validez de contenido
de cada item individual y de la escala global, segin los parametros
establecidos por Lynn (Lynn, M.R. (1986). Determination and quantification
of content \wvalidity. Nursing Research, 35, 382-385.). Para ello
cumplimentardan una escala Likert de 4 items: 1- Irrelevante 2- Algo
relevante 3- Relevante 4- Muy relevante. El nivel minimo aceptable para la
validez serd de 0.8. Ademads, se sometera el instrumento resultante al
analisis de comprensibilidad INFlezsch.

La version final serd sometida a una prueba preliminar para evaluar su
equivalencia con la versién original. Esta prueba consistird en aplicar el
instrumento a una muestra de 15 pacientes, por varias enfermeras, para
detectar errores y confirmar que todas las preguntas pueden ser bien
comprendidas. En esta prueba, se les pedird a las enfermeras que
identifiquen palabras o preguntas de dificil comprensiéon, para evaluar su
aceptabilidad y para hacer comentarios sobre el instrumento de una forma
general, asi como el tiempo necesario para completarlo. Una vez finalizada
esta fase, se dispondra de una versién culturalmente adaptada, lista para la
validacion.

Seleccion de la muestra y procedimiento de recogida de datos:

La muestra sera recogida de forma consecutiva en cada Centro colaborador
incluyendo a todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusién,
hasta completar la muestra necesaria. En Hospitales, cada coordinador del
estudio determinarad las Unidades participantes que reclutaran pacientes,
excluyendo aquellas que por sus caracteristicas atiendan habitualmente

pacientes con los criterios de exclusion de este estudio (URPA, Urgencias,
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Obstetricia, Pediatria, Hospital de Dia, Unidades de Corta Estancia y Salud
Mental). Las enfermeras asistenciales que colaboren con el proyecto
administrardn ambas escalas (STRATIFY y Downton) a los pacientes que
causen ingreso en el centro durante las primeras 24h. de estancia. Previo al
comienzo de recogida de datos estas enfermeras habran recibido formacién
por parte del equipo investigador sobre la cumplimentacidon de las escalas,
sin que resulte necesario realizar otro tipo de entrenamiento, pues
habitualmente administran este tipo de instrumentos durante su labor
asistencial.

Posteriormente, cada 72h. se re-evaluard el riesgo de los pacientes incluidos
con ambas escalas hasta la finalizacién de la estancia. En caso de traslado a
otra Unidad, se medira hasta el Gltimo dia de estancia en la Unidad en la que
fue reclutado el paciente. La verificacion de la presencia de caidas se
realizard mediante andlisis del Registro de caidas de la Unidad (si existe), o
en su defecto, mediante analisis de los registros de evolucién del paciente,
ademas de verificacion con la enfermera responsable del paciente.

En las Residencias, las enfermeras de la Unidad de Residencias del Distrito
Sanitario Malaga realizaran la valoracion del riesgo de caidas a los pacientes
ingresados en las Residencias con ambas escalas, dentro de su rutina
habitual de trabajo, habiendo recibido previamente la formacién sobre los
instrumentos descrita anteriormente para los hospitales. Las valoraciones se
realizaran con la periodicidad derivada de las visitas que realicen las
enfermeras y se seguiran hasta los dos meses siguientes de la valoracion.
Los eventos de caidas seran evaluados de forma triple: mediante analisis de
los registros de las Residencias, verificacion con el personal cuidador y
constatacidon con el propio paciente si su estado cognitivo lo permite.

Los puntos de corte de ambas escala seran los definidos por los autores de
las mismas: en el caso de STRATIFY (ANEXO 1) una puntuaciéon = 2 indicara
gue el paciente tiene “alto riesgo de caidas”; en el caso de Downton (ANEXO
2), puntuaciones > 3 indicaran “alto riesgo de caidas”. Los pacientes con
puntuaciones inferiores a las descritas para cada escala seran considerados
de “bajo riesgo de caidas” de cara al cédlculo de sensibilidad, especificidad y
valores predictivos.

En todos los casos de caidas, las enfermeras que colaboran con el proyecto
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cumplimentardn un registro que recoge las circunstancias y consecuencias

de las caidas para los pacientes (ANEXO 3).

Andlisis de los datos:

Mediante analisis exploratorio se realizara estadistica descriptiva de las
variables, obteniendo medidas de tendencia central y dispersion o
porcentajes, segun la naturaleza de las mismas y se evaluara la normalidad
de la distribucion de todas mediante test de Kolmogorov-Smirnov, asi como
la comprobacion de la asimetria, curtosis e histogramas de las

distribuciones.

Se realizara analisis bivariante mediante t de Student y chi cuadrado segun
las caracteristicas de las variables analizadas, en el caso de que se
distribuyan normalmente. En caso contrario, se emplearan pruebas no
paramétricas, como el test de Wilcoxon y la U de Man-Whitney. Asi mismo,
se empleara ANOVA para la relacion de variables cuantitativas y cualitativas
en los casos pertinentes, con medidas de robustez central en caso de no
homocedasticidad (que se comprobara con la prueba de Levene) mediante
prueba de Welch y Brown-Forsythe. Como descriptores se calcularan las
distribuciones conjuntas y marginales, con la media, desviacion tipica,
medidas de efecto e intervalos de confianza al 95% (IC 95%). Se realizaran
analisis correlacidnales entre variables cuantitativas mediate r de Pearson o

Spearman en funcién del caracter paramétrico que proceda.

La validez diagndstica se evaluara mediante los calculos de sensibilidad,
especificidad, valores predictivos positivos y negativos, asi como los
cocientes de probabilidad positivos y negativos. También se calcularan las
tasas de clasificacion correcta (rendimiento de la prueba) e indice de
Youden. Se realizaran analisis de validez predictiva con los valores obtenidos
a lo largo de los distintos periodos de seguimiento, para valorar las
fluctuaciones en el nivel de riesgo y la influencia en el rendimiento

diagnostico de las escalas.

Se calcularan estadisticos de fiabilidad y consistencia interna del
instrumento, mediante el calculo del coeficiente alfa de Cronbach. Para la
evaluacién de la validez de constructo se realizara analisis factorial

exploratorio, en la que se analizaran distintas estrategias de rotacién
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ortogonal y no ortogonal. Previamente, se realizard la prueba de esfericidad
de Bartlett y test de Kaiser-Meyer-Olkin para determinar la pertinencia del
mismo. Se determinaran también las correlaciones item-total e interitem. En
el caso de la escala STRATIFY se llevaran a cabo analisis factoriales

booleanos.

Se realizaran analisis de Kaplan-Meier para evaluar la evolucion de las caidas
de forma longitudinal, asi como analisis multivariante mediante regresién de
Cox para determinar la contribuciéon de los distintos componentes de las
escalas al riesgo de caidas, asi como las variables de caracterizacién de los

pacientes que se consideren oportunas.

El nivel de significacion estadistica se establecera en p<0,05 y el programa

estadistico utilizado sera el SPSS v20.0.

La recogida de datos se hard en un soporte web (Lime Survey), con datos
encriptados, alojados en servidor con medidas de seguridad maxima vy
acceso mediante clave. La aplicacion permitird evitar la introducciéon
incorrecta de datos mediante la creacion de limitadores y chequeadores de
calidad de datos en los campos de entrada.

Posibles limitaciones del estudio:

Dado que la notificacion de este evento es voluntaria, puede existir una
infranotificacion por parte de los profesionales, que podria distorsionar la
percepcién de la realidad de la situacién, hecho éste que se pretende
contrarrestar mediante indagacién diaria directa de los colaboradores del
estudio en los distintos centros sanitarios.

Por otra parte, debido al propio estudio de este fendmeno, puede existir una
contaminacién relacionada con la implementacién de intervenciones para la
prevencion de caidas en los distintos entornos estudiados y un posible efecto
Hawthorne que produzca que las enfermeras, al conocer el riesgo aportado
por la informacidon de las escalas, establezcan medidas adicionales a las
habituales para la prevencion de caidas. Esta posibilidad se controlard
mediante la recogida sistematica de medidas para la proteccién de caidas
establecidas en cada paciente y anadlisis ajustado posterior por estos

factores.

Plan de trabajo
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Actividades:

Reunion del equipo investigador.

b

en recogida de datos.

Solicitud de aprobacién por CElIs.
Seleccion de muestra.

Recogida de datos.

CH Y

10.Analisis de datos.

Adaptacién transcultural de la escala STRATIFY.
Eleccion de enfermeras asistenciales participantes de cada centro.
Formacién en centros y consenso de miembros del equipo investigador

Introduccién de datos en la plataforma virtual.
. Control de calidad de los instrumentos utilizados.

11.Elaboracién de memoria anual e informe final.
12.Elaboracién comunicaciones para difusion.
13.Elaboracién de manuscritos para publicaciones

Investigador

Actividades

Marta Aranda Gallardo (IP) —-ASCS-

1, 2,3,4,5,6,7,9,10, 11, 12,
13

Ana Belén Moya Suarez -ASCS-

1,2,3,6,7,9,12,13

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez -ASCS-

1,2,3,6,7,12,13

Silvia Barrero Sojo -ASCS-

1,2,3,6,7, 12,13

Claudia Pérez Jiménez —-ASCS- 1,2,3,6,7,12,13

Luis Torres Pérez -HUVV- 1,3,6,7,12,13

Ma Carmen Cobo Montes -HRUCH- 1,3,6,7,12,13

Concepcién Cérdoba Pefia ~ASAGA- 1,3,6,7,12, 13

Miguel Angel Carballo Nufiez ~ASAGM- 1,3,6,7,12,13

Teresa Sanchez Garcia ~-DSMG- 1,3,6,7,12,13

Raquel Ohara Arrebola Lépez ~-DSMG- 1,3,6,7,12, 13

Contratacién de servicios 1,4,8,9, 10,11, 12,13

Cronograma Previsto:
ARO 1 ARO 2 ANO 3
TTSTeT7 T8 2] 3145678

Tar [ 1] 2] 3[4[5]6]7[8]o[00 [ [ [1]2]3
eas 2

A w| N
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ol o| N| of «n

11

12

13

PLAN DE DIFUSION Y DIVULGACION

Se valorard la calidad del plan de difusion y divulgacion de los resultados del proyecto de investigacion en forma

(publicaciones en revistas cientificas indexadas en JCR, patentes, etc.)

Para la publicacion tanto del protocolo de investigacibn como de los

resultados del estudio se consideraran en las siguientes revistas:

1. International Journal of Nursing Studies FI JCR©: 2,178; Cuartil 1;
Categoria: Nursing
2. BMC Health Services Research FI JCR©:1,66; Cuartil 2; Categoria:
Health Care Sciences & Services
3. Journal of Advanced Nursing FI JCR©: 1,477; Cuartil 1; Categoria:
Nursing
Ademas se expondran los resultados obtenidos en Congresos Nacionales e
Internacionales relacionados con Seguridad Clinica y Gestién de Riesgos. En
este sentido, se enviardn comunicaciones al Congreso Nacional de la
Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial y al Simposio Internacional de

Seguridad del Paciente.

ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Se valorara que se especifiquen los aspectos éticos que se deben tener en cuenta para realizar el proyecto.

Se solicitara la aprobacidén ética del CEI Costa del Sol y de los CEI de
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referencia de los centros implicados en el estudio. Se mantendran en todo
momento las normas de buena practica clinica y los principios éticos
establecidos para la investigacién en seres humanos en la Declaracion de
Helsinki y sus revisiones posteriores.

Los datos clinicos se mantendran segregados de los datos identificativos y
las bases de datos serdn encriptadas y custodiadas en ordenadores
especificos exclusivamente destinados al proyecto.

Todos los registros se realizaran respetando los preceptos establecidos en la
legislacién vigente en materia de proteccién de datos de caracter personal
recogidos en la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, asi como en
seguridad de ficheros automatizados que contengan datos de caracter
personal, sobre todo en el acceso a través de redes de comunicaciones (RD
994/1999 de 11 de junio) y en acceso a datos confidenciales con fines
cientificos, tal y como dispone el Reglamento CE N° 831/2002 de la Unidn
Europea y la Ley 41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la de
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia de
Informacion y Documentacién Clinica.

Todos los participantes del presente estudio seran informados del objeto de
éste por una enfermera que colaborard en el estudio, se les hara entrega de
la hoja de informacidon al paciente y se obtendra su consentimiento

informado por escrito.

2. INVESTIGADOR/A PRINCIPAL Y EQUIPO INVESTIGADOR

CV DEL/ DE LA INVESTIGADOR/A PRINCIPAL Y DEL EQUIPO

INVESTIGADOR

Se adjuntan los CVs en la aplicaciéon informatica Gestion de convocatorias

BREVE RESUMEN DEL GRUPO DE INVESTIGACION DE LOS ULTIMOS
5 ANOS
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Ne° N
Tipo de . ) .
N© aiios N° art. N©° art. revistas aportacione aport}
. Especialida investigado ) . ) . . N°
Nombre y apellidos investigand revistas internacionale s s con
d r Patentes
o nacionales s Congresos inter
(IP 0 IC) ;
nacionales al
Marta Aranda Gallardo | Enfermer
1P 5 3 2 0 17 3
(MAG) a
Ana Belén Moya Suarez | Enfermer
IC 3 0 2 0 26 2
(ABMS) a
Margarita Enriquez de | Enfermer
B ic 2 4 2 0 4 2
Luna Rodriguez (MELR) a
Silvia Barrero Sojo | Enfermer
IC 2 0 2 0 9 2
(SBS) a
Claudia Pérez Jiménez | Enfermer
Ic 2 0 2 0 8 2
(CPJ) a
i i Enfermer
Luis Torres Pérez (LTP) IC 7 10 1 0 20 2
o
Ma Carmen Cobo Montes | Enfermer
IC 3 2 0 0 5 0
(MCCM) a
Concepcién Cérdoba | Enfermer
N ic 1 0 0 0 3 0
Pefa (CCP) a
Miguel Angel Carballo | Enfermer
. IC 4 4 0 0 23 2
Nufiez (MACN) o]
Teresa Sanchez Garcia | Enfermer
IC 1 0 0 0 0 1
(TSG) a familia
Raquel Ohara Arrebola | Enfermer
) IC 1 0 0 0 0 3
Lépez (ROAL) a familia

3. MEDIOS DISPONIBLES Y PRESUPUESTO SOLICITADO

3.1

MEDIOS Y RECURSOS DISPONIBLES PARA REALIZAR EL PROYECTO
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A) MATERIAL INVENTARIABLE

B)

)

Los miembros que forman parte del equipo investigador cuentan con
ordenadores personales con conexidn a internet. También se dispone
de impresoras, escaneres y grabadoras de CD’s para el
almacenamiento de los resultados y copias de seguridad. Se dispone
asi mismo de los programas ofimaticos y estadisticos para el

tratamiento de la informacion: Excel, Access, SPSS.

MATERIAL BIBLIOGRAFICO
Se dispone del fondo documental (en papel y digital) de la Biblioteca

del Hospital Costa del Sol, perteneciente a su vez a la Biblioteca

Virtual del Sistema Sanitario Publico Andaluz.

PERSONAL
Se dispone del apoyo de la Direccién de Enfermeria y de los

miembros que integran la Comision de Caidas de la Agencia
Sanitaria Costa del Sol. Se contara con el apoyo de la Unidad de
Investigacion del Hospital Costa del Sol.

Adicionalmente, el Hospital junto con la Universidad de Malaga,
mantiene un acuerdo de colaboracion mediante la Catedra de
Investigacion en Cuidados y Servicios de Salud, dirigida por un
profesor con grado de doctor, experto en investigacidon, del
Departamento de Enfermeria de la UMA. Esta catedra tiene como
finalidad (entre otras) la promocion y soporte metodoldgico para la
realizacion de investigacion en cuidados en el Hospital y esta
amparada segun el modelo establecido por la Oficina de

Transferencia de Resultados de Investigacion de la UMA.

PRESUPUESTO SOLICITADO Y JUSTIFICACION.

Se deberad desglosar y justificar cada partida del presupuesto solicitado indicando los
3.2 conceptos, unidades, precio unitario, etc., y, si se dispone de la informacién, es
recomendable sefialar el proveedor. En caso de no coincidir con el presupuesto
introducido en la aplicacion informatica prevalecera el que alli se indicé (Ver

anexo).

PRESUPUESTO SOLICITADO
CONCEPTOS

ANO 1 ANO 2 ANO 3 TOTAL
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Bienes y Servicios: (detalle vy

justificacidon de la necesidad)

Material Fungible: (incluir aqui
fungibles de oficina, impresién, etc.) 200€ 200€ 200€ 600€
Se solicita partida para material de
oficina, dado los gastos derivados
del volumen de encuestas. (200€

por anualidad)

Formacion Yy difusion de

resultados: 600€ 1.000€ 1.600€

Se solicita financiaciéon para

Personal:
(Justificacion y detalle)
Indique el tipo de personal a

contratar (postdoctoral,

Viajes y Dietas:

(Justificacion y detalle de n© dias vy

destino)
Viajes y dietas para Congresos
nacionales Se solicita gastos para 500€ 500€
acudir a congreso nacional (500€
incluyendo gastos de hotel, dietas y

desplazamiento)

Otros Gastos:
(Justificacion y detalle)

seguros ensayos clinicos, cuota

TOTAL 13.420€ | 15.020€ | 11.190€ | 39.630€

Margarita Enriquez de Luna Rodriguez




Validacion del instrumento de valoracion de caidas “STRATIFY” en pacientes | 280
agudos hospitalizados e institucionalizados

Comentarios: (indicar conceptos, unidades, congresos, reuniones, etc.)

Solicitamos la contratacion de una enfermera a tiempo parcial, de cara a
gestionar de forma centralizada el seguimiento del cumplimiento de todos
los registros del estudio (1.906 sujetos), junto con su mecanizacion en la
base de datos (LimeSurvey). Igualmente, serd la persona que previa
instruccidén por la investigadora principal, sea la encargada de transmitir la
formacién en cada uno de los centros participantes en el estudio. Se estima
una carga de trabajo por horas de 1.250 horas, distribuidas en 500 horas
tanto para la primera como para la segunda anualidad y 250 horas para la
tercera anualidad. Sera imprescindible su ayuda dado el caracter
multicéntrico del estudio (mas de 10 centros distribuidos en tres provincias

diferentes)

3.3 | DATOS DEL PERSONAL SOLICITADO

Cumplimentar solo en caso de que se solicite personal.

Tipo de personal:

Duracion del contrato/beca:

Horas de dedicacion al proyecto:
Actividades a realizar en el proyecto:

Justificaciéon de la necesidad:

4. APLICABILIDAD DEL PROYECTO PARA EL SISTEMA SANITARIO

PUBLICO ANDALUZ

APLICABILIDAD

Se valoraran las expectativas de transferencia de resultados de la investigacidon a la practica clinica, a la innovacién
tecnoldgica, a la organizacion, a la gestidon de recursos y a los servicios sanitarios o a las politicas de salud.
1)  Los resultados esperados de la investigacion son aplicables e incorporan mejoras en la practica clinica habitual
del Sistema Sanitario.
SI/NO: SI
Justifique la respuesta e indique ambito de aplicacion:

La disponibilidad de un conocimiento exhaustivo sobre la validez y fiabilidad de instrumentos de valoracion y
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3)

prediccidn del riesgo de caidas tiene una incidencia directa sobre la estrategia global de seguridad del paciente
del SSPA. Los resultados de este estudio, contribuirian a la actualizacion y mejora de la ESTRATEGIA DE
PREVENCION, DETECCION Y ACTUACION ANTE EL RIESGO DE CAIDAS EN EL SISTEMA SANITARIO PUBLICO
DE ANDALUCIA, publicada en 2009 con la participacién de algunos de los investigadores de este estudio.
Ayudarian a normalizar, con arreglo al mejor conocimiento disponible mediante la investigacion en su propio
entorno de aplicacién, la implementacion de un instrumento cuya normalizacion ayudaria a disminuir este
evento adverso tanto en atencidon hospitalaria, como domiciliaria y entre pacientes institucionalizados. Todos
los centros del SSPA podrian beneficiarse de estos resultados y su aplicacion seria inmediata y extensiva.

Los resultados esperados de la investigacion son transferibles a la organizacién, a la gestion de recursos, a los
servicios sanitarios o a las politicas de salud.
SI/NO: Sljustifique la respuesta.

Como se ha expuesto en el apartado anterior, los resultados de este estudio serian transferibles y extensivos a
todos los centros del SSPA de cualquier ambito de la atencién sanitaria. El uso de un instrumento de
valoracion del riesgo de caidas fiable y valido ayudaria a la toma de decisiones clinicas sobre adopcion de
medidas prevencidn de caidas, asi como a la gestion de los recursos materiales (barandillas, andadores, sillas
de ruedas, etc.) y humanos disponibles para ello. Los resultados de este estudio podrian posibilitar la
actualizacion de la Estrategia de Prevencion de Caidas del SSPA, como ya se ha comentado anteriormente.
Ademas, estudios como éste contribuirian a la diseminacion de las Politicas de promocidn de la salud del SSPA,
en este caso, mediante la prevencién de caidas y de los dafios asociados a las mismas, lo que repercutiria en
la salud de la poblacién y en los costes para el Sistema sanitario, como se comenté en la introduccién de este

proyecto.

Los resultados esperados de la investigacion pueden dar lugar a la generacidn de innovaciones tecnoldgicas,
patentes o modelo de utilidad.
SI/NO: NOJustifique la respuesta.

Los resultados esperados de la investigacion son susceptibles de publicacion en un documento de gran
impacto y de uso comun por los profesionales de la salud, como son las revistas cientificas indexadas en el
Journal Citation Reports del ISI Web of Science.

SI/NO: SIJustifique la respuesta.

La prevencion de las caidas como uno de los eventos adversos mas frecuentes y con potenciales graves
consecuencias fisicas, psicoldgicas y econdmicas para los sistemas sanitarios, han motivado el desarrollo de
numerosos, posibilitando la publicacién de una amplia cantidad de articulos originales recogidos por revistas
de factor de impacto del primer cuartil como las expuestas en el apartado destinado a ello. La IP y algunos de
los colaboradores ya cuentan con publicaciones en las citadas revistas relacionadas con este tema.

Los resultados esperados de la investigacion son transferibles a través de documentos de consenso, guias de
practica clinica publicadas, etc y aplicables en el Sistema Sanitario.

SI/NO: SiJustifique la respuesta.

Como se comentd en los apartados 1 y 2, los resultados de este estudio podrian contribuir a la actualizacion
del documento ya existente de ESTRATEGIA DE PREVENCION, DETECCION Y ACTUACION ANTE EL RIESGO DE
CAIDAS EN EL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA. Por otra parte, dado el abordaje integral de los
entornos de atencidon sanitaria que se persigue, este estudio podria servir como fuente para futuras
actualizaciones de las diversas Guias de Practica Clinica disponibles a nivel internacional sobre caidas

relaciodas con la asistencia sanitaria.

ANTECEDENTES DEL INVESTIGADOR/A PRINCIPAL Y DEL EQUIPO
INVESTIGADOR EN LA APLICACION DE RESULTADOS DE PROYECTOS
ANTERIORES

4.2.1. Investigador/a Principal
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Marta Aranda, IP, es Doctora en Enfermeria. Responsable de la Unidad de
Enfermeria de Medicina Interna de la Agencia Sanitaria Costa del Sol (ASCS)
desde 2006, y miembro de la Comisién de UPP y caidas, en la que se
encarga de operativizar las estrategias de prevencion de caidas y obtener
indicadores epidemioldgicos del centro. Ha participado en el grupo de
trabajo del SSPA que ha elaborado la “Estrategia de prevencién, deteccion y
actuacién ante el riesgo de caidas en el sistema sanitario publico de
Andalucia”, del comité operativo para la seguridad del paciente. Cuenta con
experiencia previa en investigacion, habiendo colaborado en varios
proyectos en los ultimos cinco afios. Ha sido Investigadora principal del
proyecto “Instrumentos para la valoracion del riesgo de caidas en pacientes
hospitalizados.Revisién  Sistematica.”  (PI-0756-2010) que  obtuvo
financiacidon en la convocatoria 2010 de la consejeria y que ha dado como
resultado dos publicaciones en revistas internacionales con factor de
impacto. Miembro del grupo PAIDI “Cronicidad, Dependencia, Cuidados y
Servicios de Salud” (CDCySS), CTS 970; y de uno de los grupos asociados
del Instituto Biomédico de Malaga (IBIMA). Asi mismo forma parte del
Comité de ética de la investigaciéon Costa del Sol y de la Comisién de
investigacion de la ASCS desde 2011.

4.2.2. Equipo investigador

Algunos de los miembros del equipo investigador pertenecen al Grupo CTS-
970 "“Cronicidad, Dependencia, Cuidados y Servicios de Salud” que
recientemente ha sido incluido en el Instituto de Investigacion Biomédica de
Malaga (IBIMA) tras superar la convocatoria de grupos de investigacién. Este
grupo cuenta con 6 grandes lineas de investigacion: 1. Servicios de Salud
para personas con enfermedades cronicas complejas, 2. Gestién de casos en
pacientes geriatricos y en enfermedades cronicas, 3. Desigualdades en salud
y género en personas con enfermedades crénicas, dependientes y sus
cuidadores, 4. Cuidadores de personas dependientes y con enfermedades
cronicas, 5. Atencién Sanitaria Basada en la Evidencia: desarrollo de
revisiones sistematicas, guias de practica clinica e implementacién de
resultados de investigacidon en servicios de salud destinados a poblaciones

con enfermedades crénicas complejas, dependencia y vulnerabilidad y 6.
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Gestidon de riesgos y seguridad clinica en personas con enfermedad crénica
compleja, dependencia y poblaciones vulnerables. Estad integrado por 18
miembros, 6 de ellos doctores y el resto con grado de Master. En los ultimos
5 afos sus miembros han participado en 28 proyectos de investigacion
financiados, como IP o IC y la produccion cientifica de estos Gltimos 5 afnos
ha arrojado mas de una veintena de articulos en revistas JCR y 12 tesis

doctorales, entre otros.

Varias de las colaboradoras (ABMS, MELR, SBS, CPJ), junto con la IP, han
participado activamente en el proyecto “Instrumentos para la valoracion del
riesgo de caidas en pacientes hospitalizados. Revisién Sistematica” (PI-
0756-2010), que ha dado como resultado publicaciones en revistas
internacionales de impacto y ha servido como base para el disefio y la
solicitud del presente proyecto. Todas ellas forman parte de la comisién de
Caidas de la ASCS, y estan implicadas en la puesta en marcha de estrategias
de prevencion de caidas del centro y en la obtencién de indicadores
epidemioldgicos. Desempefian asi mismo otras funciones relacionadas con la
calidad y la seguridad de pacientes: MELR es miembro del Grupo Provincial
de Seguridad del paciente, dirigido por la Direccidn de la Estrategia de
Seguridad del Paciente de la Consejeria de Salud de Andalucia desde 2010;
ABMS participé como Miembro del grupo Planes de cuidados de la fractura
de cadera en el anciano para el desarrollo del Plan Marco de Calidad y
Eficiencia de la Consejeria de Salud y colabora en diversos proyectos de
investigacién en Ciencias de la Salud. MCCM es miembro de la Comision de
Evaluacion de la calidad y de la Comisiéon de Seguridad del paciente en su
actual centro de trabajo y ha colaborado en el proyecto “Recomendaciones
para la mejora de la seguridad del paciente en centros sanitarios y
sociosanitarios”, resultado de un convenio de colaboracién entre la Sociedad
Andaluza de Calidad Asistencial, la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
y la Universidad de C&adiz, del que surgieron dos publicaciones. LTP cuenta
con una amplia experiencia investigadora y desarrolla su actividad
profesional sobre aspectos relacionados con la mejora de la calidad. La
trayectoria de estos profesionales servird de soporte a aquellos miembros

del equipo que cuentan con menor experiencia investigadora y garantiza la
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ejecucion seria y responsable del presente proyecto.

ANEXO 1: ESCALA DE CAIDAS STRATIFY (St Thomas's risk assessment
tool in falling elderly Inpatients)

STRATIFY risk assessment tool

I Did the patient present to hospital with a fall or has
he or she fallen on the ward since admission?
(Yes=1,No=10)

Do you think the patient is (questions 2-5)

2 Agitated?
(Yes=1,No=10)

3 Visually impaired to the extent that everyday

function 1s affected?
(Yes=1,No=0)

4 In need of espedially frequent toileting?
(Yes=1,No=0)

5 Transfer and mobility score of 3 or 4?7
(Yes=1,No=0)

Total score

Fuente: Oliver et al., 1997
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ANEXO 2: ESCALA J.H. DOWNTON

ESCALA DOWNTON

Caidas previas No 0
Si

Medicamentos Ninguno

Tranquilizantes/Sedantes

= = O

Diuréticos

Hipotensores

=

(no diureticos)
Antiparkinsonianos
Antidepresivos

Otros medicamentos

Déficit Ninguno

Sensoriales Alteraciones visuales

= = O O K =

Alteraciones auditivas
Extremidades
(amputacion, ictus, 1

neuropatia, etc.)

Estado mental Orientado

Confuso

Deambulacion Normal
Segura con ayuda

Insegura con/sin ayuda

o » O O » O

Imposible

Puntuaciones >3 indican alto riesgo de caidas.

ANEXO 3: REGISTRO PARA CUMPLIMENTAR TRAS LA CAIDA
Fecha de la caida:

Dia de la semana:

Hora de la caida:

La caida se produjo:

e Desde la cama.
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Desde el silléon/silla de su habitacion.
Desde el sillon/silla en estancia distinta a su habitacion.
Mientras se dirigia al WC.
Mientras deambulaba (distinto al punto anterior).
e En el bafo.
El nivel de consciencia del paciente era:

Consciente y orientado.

Consciente y desorientado.

Agitado.

Inconsciente.

En el momento de la caida el paciente estaba:

e Solo.
e Acompafado (especificar por quién).
Consecuencias de la caida para el paciente:

Ninguna

Hematoma

Herida sin sutura

Herida con sutura

Luxacién de articulacion o esguinces/torceduras.
Fractura

Epistaxis

Hemorragia interna
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ANEXO 2: ESCALA J.H.DOWNTON

ESCALA DOWNTON Puntuacion

Caidas previas No 0
Si

1
Medicamentos Ninguno 0
1
1

Tranquilizantes/Sedantes
Diuréticos

Hipotensores

(no diureticos)
Antiparkinsonianos
Antidepresivos

Otros medicamentos

Déficit Ninguno

Sensoriales Alteraciones visuales

_ A O O _ -

Alteraciones auditivas
Extremidades
(amputacion, ictus, 1

neuropatia, etc.)

Estado mental Orientado

Confuso

Deambulacion Normal
Segura con ayuda

Insegura con/sin ayuda

o -~ O O -~ O

Imposible

Puntuaciones 23 indican alto riesgo de caidas.
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ANEXO 3: ESCALA STRATIFY

(St Thomas's risk assessment tool in falling elderly Inpatients). Fuente: Oliver,1997

STRATIFY Risk Assessment Tool

1. Did the patient present to hospital with a fall or has he or she fallen on the

ward since admission? (Yes= 1, No=0).
Do you think the patient is (question 2-5)

2. Agitated? (Yes=1, No=0)

3. Visually impaired to the extent that everyday function is affected? (Yes=1,
No=0)

4. In need of especially frequent toileting? (Yes=1, No=0)

5. Transfer and mobility score of 3 or 4? (Yes=1, No=0)

Total score
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ANEXO 4: EVALUACION POR PANEL DE EXPERTOS INSTRUMENTO DE RIESGO DE

CAIDAS STRATIFY

1. ¢El paciente ingresé en el hospital tras una caida o se ha caido desde su
ingreso? (Si= 1, No= 0)

Instrumento de valoracion de riesgo de caidas STRATIFY

1 2 3 4 5
Comprensibilidad
Claridad
*Escala de Likert: 1 nada comprensible/nada claro; 5 totalmente comprensible/totalmente claro
2: Algo 4: Mu
1: Irrelevante 9 3: Relevante y
relevante relevante
Pertinencia
Cree que el paciente: (preguntas 2 a 5)
2. (Esta agitado? (Si= 1, No= 0)
1 2 3 4 5
Comprensibilidad
Claridad
*Escala de Likert: 1 nada comprensible/nada claro; 5 totalmente comprensible/totalmente claro
2: Algo 4: Mu
1: Irrelevante 9 3: Relevante y
relevante relevante
Pertinencia
¢ Tiene un déficit visual que afecta a su funcionamiento diario? (Si= 1, No= 0)
1 2 3 4 5
Comprensibilidad
Claridad
*Escala de Likert: 1 nada comprensible/nada claro; 5 totalmente comprensible/totalmente claro
2: Algo 4: Mu
1: Irrelevante 9 3: Relevante y
relevante relevante

4.

Pertinencia

¢ Tiene necesidad de desplazarse al bano frecuentemente? (Si= 1, No= 0)

1 2 3 4 5
Comprensibilidad
Claridad
*Escala de Likert: 1 nada comprensible/nada claro; 5 totalmente comprensible/totalmente claro
2: Algo 4: Mu
1: Irrelevante 9 3: Relevante y
relevante relevante

Pertinencia
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5. ¢Tiene una puntuacién en transferencia y movilidad de 3 6 4?* (Si= 1, No= 0)
*Puntuacion de transferencia: 0= incapaz, 1= necesita gran ayuda (1 o 2
personas, ayuda fisica), 2= minima ayuda (verbal o fisica), 3= independiente.
Puntuacion de movilidad: 0= inmovil, 1=independiente en silla de ruedas, 2=
camina con ayuda de una persona, 3= independiente.

Si la suma de ambas puntuaciones (trasferencia+movilidad) es igual a 3 6 4, la
respuesta a la pregunta 5 sera “si”; en caso de otro resultado la respuesta sera

no .
1 2 3 4 5
Comprensibilidad
Claridad
*Escala de Likert: 1 nada comprensible/nada claro; 5 totalmente comprensible/totalmente claro
2: Algo 4: Mu
1: Irrelevante 9 3: Relevante y
relevante relevante
Pertinencia
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ANEXO 5: PILOTAJE STRATIFY POR COMITE DE EXPERTOS

PROYECTO: “VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE VALORACION DEL RIESGO DE
CAIDAS “STRATIFY” EN PACIENTES AGUDOS HOSPITALIZADOS E
INSTITUCIONALIZADOS. Proyecto STRATIFY-HI”

Estimada compafiera/o, estamos procediendo a la adaptacion al espafiol de la escala de valoraciéon del
riesgo de caidas STRATIFY como parte de un proyecto de investigacion en el que tu centro de trabajo
participa. Solicitamos tu colaboracién como enfermera asistencial para conocer su validez (comprension,
claridad, facilidad y tiempo de administracion) cuando se utiliza en la practica real.

Agradecemos tu colaboracion y las aportaciones que nos puedas realizar.

INSTRUMENTO DE VALORACION PARA EL RIESGO DE CAIDAS STRATIFY

1. ¢El paciente ingres6 en el hospital tras una caida o se ha caido desde su
ingreso?
(Con independencia de que el motivo de ingreso fuera la caida)

2. ;Cree que el paciente esta agitado?

3. iCree que el paciente tiene un déficit visual que afecta a su funcionamiento
diario?

4. ; Cree que el paciente tiene necesidad desplazarse al bafio frecuentemente?

5. ¢ El paciente tiene una puntuacion en transferencia y movilidad de 3 6 4?*

Puntuacién en transferencia Puntuaciéon en movilidad

0= incapaz 0= inmovil

1= necesita gran ayuda (1 o 2 1=independiente en silla de

personas, ayuda fisica) ruedas

2= minima ayuda (supervision verbal 2= camina con ayuda de una

0 pequefia ayuda fisica), persona o andador

3= independiente 3=” |ndep,end|ente (aunque
utilice bastén o muletas).

Transferencia + Movilidad=

*Solo si la suma de ambas puntuaciones (transferencia+ movilidad) es igual a 3 6 4,
la respuesta a la pregunta 5 serd “si”; en caso de otro resultado la respuesta sera
“no

PUNTUACION TOTAL:

Necesitamos conocer tu opinidn sobre la cumplimentacion de esta escala:

¢ Te ha parecido clara la escala?

¢ Es comprensible toda la escala? ¢ hay algun item o palabra que te haya planteado mas dificultad
de comprension?

¢,Cuanto tiempo has empleado en cumplimentar la escala? (en minutos)
Observaciones/comentarios
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ANEXO 6. VERSION ESPANOLA DEFINITIVA STRATIFY

Instrumento de valoracion de riesgo de caidas STRATIFY

Si:1| No: 0

1. ¢ Ellla paciente ingresé en el hospital/residencia tras una caida
o se ha caido desde su ingreso?

2. ;Cree que el/la paciente esta agitado/a?

3. ¢ Cree que ellla paciente tiene un déficit visual que afecta a su
funcionamiento diario?

4. iCree que ellla paciente necesita desplazarse al bano
frecuentemente?

5. ¢ Tiene una puntuacion en transferencia y movilidad de 3 6 4?

Puntuacioén en transferencia*® Puntuacion en movilidad**
0= incapaz 0= inmovil
1= necesita gran ayuda (1 1=independiente en silla
0 2 personas, ayuda fisica) de ruedas

2= minima ayuda
(supervision verbal o
pequena ayuda fisica)

2= camina con ayuda de
una persona o andador

3= independiente
3= independiente (aunque utilice bastén o
muletas).

Transferencia + Movilidad=

Sélo si la suma de ambas puntuaciones (transferencia+movilidad)
es igual a 3 6 4, la respuesta a la pregunta 5 sera “si”; en caso de
otro resultado la respuesta sera “no”.

PUNTUACION TOTAL:

*En caso de que el paciente conserve la funcionalidad para realizar transferencias, pero tenga
alguna limitacién (prescripcién de reposo, sujecion, etc. ) se le dara el valor 0 (incapaz)

**En caso de que el/la paciente conserve la funcionalidad para movilizarse, pero tenga alguna
limitacién (prescripcién de reposo, sujecion, etc.) se le dara el valor 0 (inmévil)
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ANEXO 7: CONSENTIMIENTO INFORMADO PROYECTO INVESTIGACION HI

CONSENTIMIENTO INFORMADO — INFORMACION AL PACIENTE

Antes de proceder a la firma de este consentimiento informado, lea atentamente la informacion
que a continuacion se le facilita y realice las preguntas que considere oportunas.

Naturaleza:

La valoracion del riesgo de caidas en los pacientes se ha convertido en una practica habitual en
los centros sanitarios. Para ello existen distintos instrumentos de valoracién o escalas que
identifican la presencia y el nivel del riesgo de caidas de los pacientes. Habitualmente estas
escalas son administradas por las enfermeras. Con este estudio pretendemos conocer la fiabilidad
de dos de estas escalas de valoracién para prevenir posibles caidas. Para ello se consultaran los
datos de su historia clinica y se le solicitara informacion sobre aspectos relacionados con las
caidas.

Importancia:

Las caidas en los pacientes hospitalizados e institucionalizados constituyen un fenémeno
frecuente y con consecuencias importantes, que pueden ser evitadas con los medios de
valoracién adecuados. Contar con una herramienta de valoracion fiable y reproducible contribuira
a evitarlas e incrementara su seguridad durante la atencién sanitaria.

Implicaciones para el paciente:

La participacion es totalmente voluntaria. o
El paciente puede retirarse del estudio cuando asi lo manifieste, sin dar explicaciones y sin que
esto orepercuta en sus cuidados médicos. o

Todos los datos caracter personal, obtenidos en este estudio son confidenciales y se trataran
oconforme a la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/99. o

La informacion obtenida se utilizara exclusivamente para los fines especificos de este estudio.
Riesgos de la investigacion para el paciente: o
Este estudio no representa ningun riesgo para su salud. oSi requiere informacion adicional se

puede poner en contacto con nuestro personal ............... (Nombre del encuestador/a) en el
teléfono: ... 0 en el correo electronico: ............ (@) R
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CONSENTIMIENTO INFORMADO — CONSENTIMIENTO POR ESCRITO DEL PACIENTE

VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE VALORACION DEL RIESGO DE CAIDAS “STRATIFY”
EN PACIENTES AGUDOS HOSPITALIZADOS E INSTITUCIONALIZADOS. Proyecto
STRATIFY-HI

Yo (Nombre y ApellidOs): .......eeeeiiiiiiieiiiee e

He leido el documento informativo que acompafa a este consentimiento (Informacion al
Paciente)o

He podido hacer preguntas sobre el estudio VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE
VALORACION DEL RIESGO DE CAIDAS “STRATIFY” EN PACIENTES AGUDOS
HOSPITALIZADOS E INSTITUCIONALIZADOS. Proyecto STRATIFY-HI o

He recibido suficiente informacién sobre el estudio VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE
VALORACION DEL RIESGO DE CAIDAS “STRATIFY” EN PACIENTES AGUDOS
HOSPITALIZADOS E INSTITUCIONALIZADOS. Proyecto STRATIFY-HI. He hablado con el
profesional sanitario informador: ...........cccccccoiiiiiiiiiiii o

Comprendo que mi participacién es voluntaria y soy libre de participar o no en el estudio. o

Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran confidenciales y se
otrataran conforme establece la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal 15/99.
o

Se me ha informado de que la informacién obtenida sélo se utilizara para los fines especificos del
estudio. o

Deseo ser informado/a de mis datos de caracter personal que se obtengan en el curso de la
investigacion, incluidos los descubrimientos inesperados que se puedan producir, siempre que
esta informacioén sea necesaria para evitar un grave perjuicio para mi salud o la de mis familiares
biolégicos. o

Si - No: Comprendo que puedo retirarme del estudio: Cuando quiera. Sin tener que dar
explicaciones.o

Sin que esto repercuta en mis cuidados njédicos oPresto libremente mi conformid@d para
participar en el proyecto titulado VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE VALORACION DEL

RIESGO DE CAIDAS “STRATIFY” EN PACIENTES AGUDOS HOSPITALIZADOS E
INSTITUCIONALIZADOS. Proyecto STRATIFY-HI &

Firma del pacienteJ(o representante legal en su caso)

Firma del profesional sanitario informador

Nombre y apellidos: ........... Fecha: ......ccocceiviiiennns

Muchas gracias por tu colaboracion.
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ANEXO 8: RECOGIDA DE DATOS EN LA PLATAFORMA VIRTUAL “LIME SURVEY”

STRATIFY-Hi

Validacion del instrumento de valoracion del riesgo de caidas "STRATIFY" en
pacientes agudos hospitalizados e institucionalizados. Proyecto STRATIFY-HI.

Proyecto financiado por la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales de la Junta de Andalucia (PI 0152/2013)

Salir y borrar la encuesta

Cargar encuesta sin terminar Siguiente »

STRATIFY-Hi )

* Introduzca las 4 Gltimas cifras de su DNI {sin puntos, ni comas, ni espacios)

—

Sélo se pueden introduciy nidmeros en este campo.

* CENTRO

Por favor escoja... v

* FECHA DE LA VALORACION

* TIPO DE VALORACION

Por favor escoja.. ¥

STRATIFY-Hi )

* EDAD

—

S0 se pueden introduciy ndmeros en este carmpo.

* SEXO

Femenino Masculino

* NUHSA
l

N© DE HISTORIA

—

Sélo se pueden introduciy nidmeros en este campo.
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ANEXO 9: REGISTRO DE CAIDAS EN LA PLATAFORMA VIRTUAL “LIME SURVEY”

STRATIFY-Hi

Si

¥ ¢HA TENIDO CAIDAS EL/LA PACIENTE DESDE LA ULTIMA VALORACION? { Si es la primera
valoracion, poner NO)

No

Continuar después

0% (. 100%

4« Previo § Enviar

Fecha de la caida

Q

DIA DE LA CAIDA

Por favor escoja... V

TURNO EN EL QUE TUVO LUGAR LA CAfDA

Por favor escoja... vV

LUGAR DE LA CAIDA

Por favor escoja... v

NIVEL DE CONCIENCIA

Por favor escoja... v

CIRCUNSTANCIAS DE LA CAIDA

[] Paciente solo/a
[] Acompafiado/a
[] Deambulaba por la habitacion/pasillo, etc
[] se dirigia al WC

CONSECUENCIAS DE LA CATDA

[] Hemorragia interna
[] Epistaxis
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ANEXO 10: CERTIFICADO COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

FRANCISCO RIVAS RUIZ COMO SECRETARIO DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION COSTA DEL SOL

CERTIFICA

Que este Comité -ha evaluado y ponderado de forma FAVORABLE en Sesion
Extraordinaria celebrada el 28 de Octubre de 2013, el estudio de investigacion titulado:

TITULO ESTUDIO: Validacién del Instrumento de Valoracién del Riesgo de Caidas
“STRATIFY" en Pacientes Agudos Hospitalizados e Institucionalizados. Proyecto
STRATIFY-HI; con cddigo interno: ¢s - 0519

cuya investigadora principal es Marta Aranda Gallardo, Supervisora de Enfermeria
de Medicina Interna del Hospital Costa del Sol,

Los miembros del CEl CS presentes: Luis Baré Rodriguez, Elisabeth Pérez Ruiz,
Enrique Caso Pelaez, Francisco Rivas Ruiz.

consideran que:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion
con los objetivos del estudio y se ajusta a los principios éticos aplicables a este
tipo de estudios.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para
llevar a cabo el estudio.

o Estan justificados los riesgos y molestias previsibles para los participantes.

¢ Que los aspectos econdémicos involucrados en el proyecto, no interfieren con
respecto a los postulados éticos.

¢ Que dicho Comité, esta constituido y actia de acuerdo con la normativa
vigente y las directrices de la Conferencia Internacional de Buena Practica
Clinica.

Lo que firmo en Marbella, a veintiocho de octubre de dos mil trece
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ANEXO 11: PUBLICACIONES Y COMUNICACIONES DERIVADAS DE ESTA

INVESTIGACION

ANO 2016
1. Enviado en octubre de 2016 a Health Services Research, manuscrito

BHSR-D-16-01324, pendiente de aprobacién. Aranda-Gallardo M, Enriquez
de Luna-Rodriguez M, Vazquez-Blanco MJ, Canca-Sanchez JC, Moya-
Suarez AB, Morales-Asencio JM. Diagnostic validity of the stratify and
downton instruments for evaluating the risk of falls by hospitalised

acute-care patients. A multicentre longitudinal study.

BMC Health Services Research

DIAGNOSTIC VALIDITY OF THE STRATIFY AND DOWNTON INSTRUMENTS FOR
EVALUATING THE RISK OF FALLS BY HOSPITALISED ACUTE-CARE PATIENTS. A
MULTICENTRE LONGITUDINAL STUDY
--Manuscript Draft--

Manuscript Number: BHSR-D-16-01324

Full Title: DIAGNOSTIC VALIDITY OF THE STRATIFY AND DOWNTON INSTRUMENTS FOR
EVALUATING THE RISK OF FALLS BY HOSPITALISED ACUTE-CARE PATIENTS. A
MULTICENTRE LONGITUDINAL STUDY

Article Type: Research article
Section/Category: Quality, performance, safety and outcomes
Funding Information: Consejeria de Salud Junta de Andalucia  Mrs Marta Aranda-Gallardo

(P1-0152/2013)

Abstract: Background: Falls are major adverse events in hospitals. The appropriateness of using
risk assessment instruments for falls in hospitals has recently been questioned,
although the research performed in this respect presents some methodological
shortcomings. The purpose of the present study is to evaluate the accuracy of the
Downton and STRATIFY instruments to determine the risk of falls and to predict their
incidence in acute care hospitals in the public health system in Andalusia (Spain).
Methods: A longitudinal, multicentre prospective study was made of a cohort of
patients recruited between May 2014 and March 2016. The risk of falls was assessed
using each of the above instruments during the first 24 hours after hospital admittance,
with later re-evaluations every 72 hours until discharge. Descriptive statistics were
obtained, bivariate and multivariate analysis were performed. The diagnostic validity of
the process was assessed by calculations of sensitivity, specificity, positive and
negative predictive values and ratios of positive and negative likelihood. ROC curve
analysis was performed for both instruments.

Results: For this study, 1247 patients were recruited, of whom 977 completed all the
follow-up assessments. 23 of these patients (2.35%) suffered 24 falls. ROC curve
analysis showed that the optimal cut-off point for each assessment instrument was
below that described by the authors: AUC STRATIFY = 0.69 (95% CI: 0.57 - 0.8); AUC
Downton = 0.6 (95% CI: 0.48 - 0.72). With a cut-off point of 1, the sensitivity of
STRATIFY was 47.6% and its specificity, 85%. With a cut-off point of 2, Downton
presented a sensitivity of 66.7% and a specificity of 55.3%.

Conclusions: The Downton and STRATIFY falls risk assessment instruments
presented little utility as means of detecting the risk of falls among a sample of adult
patients admitted to acute care hospitals. Fall prevention in hospitals should be based
on the study of individual risk factors.

Corresponding Author: Marta Aranda-Gallardo, PhD
Agencia Sanitaria Costa del Sol
SPAIN
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Corresponding Author's Institution: Agencia Sanitaria Costa del Sol
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Margarita Enriquez de Luna-Rodriguez
Maria Jose Vazquez-Blanco
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2. Enriquez de Luna-Rodriguez M, et al. Adaptacién transcultural del
instrumento «STRATIFY» para la valoracion del riesgo de caidas.

Enferm Clin. 2016. http://dx.doi.org/10.1016/j.enfcli.2016.07.011
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ENFCLI-616; No. of Pages 5
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ORIGINAL BREVE

Adaptacion transcultural del instrumento «STRATIFY>
para la valoracion del riesgo de caidas
Margarita Enriquez de Luna-Rodriguez® , Marta Aranda-Gallardo?,

José Carlos Canca-Sanchez?, M. José Vazquez-Blanco®, Ana Belén Moya-Suarez?®
y José Miguel Morales-Asencio®

2 Direccién de Enfermeria, Agencia Sanitaria Costa del Sol, Marbella, Mélaga, Espaha
b Unidad de residencias Distrito Mélaga-Guadalhorce, Mélaga, Espana
© Departamento de Enfermeria, Facultad de Gencias de la Salud, Universidad de Mélaga, Mélaga, Espaia

Recibido el 14 de octubre de 2015; aceptado el 27 de julio de 2016

PALABRAS CLAVE Resumen

Seguridad del Objetivos: Adaptar al castellano la escala STRATIFY para su uso clinico en el contexto espafol.
paciente; Método: Se realizé un estudio transversal, multicéntrico, en 2 dambitos asistenciales: hospitales
Accidentes por de agudos y residencias geriatricas, de adaptacion transcultural realizado en la Comunidad
caidas; Auténoma de Andalucia durante el afio 2014. El proceso de adaptacion se estructurd en 4 etapas:
Comparacion traduccion, retrotraduccion, equivalencia entre las 2 retrotraducciones y pilotaje, obteniendo
transcultural; la version definitiva en espafiol. Se tuvieron en cuenta la validez de aspecto, la validez de
Medicion de riesgo contenido y el tiempo necesario en cumplimentar la escala. La validez de contenido se obtuvo

a través del calculo del indice global de validez de contenido. Para su analisis se calculd la
mediana, la tendencia central y dispersion de las puntuaciones.

Resultados: El indice global de validez de contenido obtuvo un resultado positivo de 1. Para
la validez de aspecto se tuvieron en cuenta la claridad y comprension de las preguntas. De
las 5 preguntas del instrumento, 2 presentaron una pequeia discordancia solventada con la
introduccion de una frase aclaratoria para conseguir una equivalencia conceptual. Las medianas
de ambas preguntas fueron iguales o superiores a 5. El tiempo medio de cumplimentacion de
la escala fue inferior a los 3min.

Conclusiones: El proceso de adaptacion al castellano de STRATIFY ha permitido obtener una
version semantica y culturalmente equivalente a la original de facil cumplimentacion y com-
prension para su uso en el contexto espanol.

© 2016 Elsevier Espafia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Autora para correspondencia.
Correo electronico: margael@hcs.es (M. Enriquez de Luna-Rodriguez).

http://dx.doi.org/10.1016/j.enfcli.2016.07.011
1130-8621/© 2016 Elsevier Espafa, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Como citar este articulo: Enriquez de Luna-Rodriguez M, et al. Adaptacion transcultural del instrumento «STRATIFY» para
la valoracion del riesgo de caidas. Enferm Clin. 2016. http://dx.doi.org/10.1016/j.enfcli.2016.07.011
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3. Comunicacion presentada en XXXIV Congreso de la Sociedad Espafola
de Calidad Asistencial y XXI Congreso de la Sociedad Andaluza de
Calidad Asistencial: Analisis descriptivo de caidas en Hospitales de
Agudos. Estudio Multicéntrico. Enriquez de Luna Rodriguez M, Aranda

Gallardo M, Vazquez Blanco MJ, Moya Suarez AB, Gémez Gonzalez A,
Fedotov O.
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D. ANTONIO TORRES OLIVERA
Presidente del Comité Cientifico del XXXIV Congreso de la Sociedad Espafiola de
Calidad Asistencial y XXI Congreso de la Sociedad Andaluza de Calidad Asistencial

CERTIFICA

Que la COMUNICACION ORAL TEMATICA titulada:

ANALI SIS DESCRIPTIVO DE CAiDAS EN HOSPITALES DE AGUDOS. ESTUDIO
MULTICENTRICO

Autores:
ENRIQUEZ DE LUNA RODRIGUEZ, MARGARITA.; ARANDA GALLARDO, M.;

VAZQUEZ BLANCO, M.; MOYA SUAREZ, A.; GOMEZ GONZALEZ, A.; FEDOTOV,
o.

Fue presentada en el XXXIV CONGRESO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE
CALIDAD ASISTENCIAL y XXI CONGRESO DE LA SOCIEDAD ANDALUZA DE
CALIDAD ASISTENCIAL, ambas actividades declaradas de Interés Sanitario
reconocidas por la Direccidon General de Investigacion y Gestidén del Conocimiento de
la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia y celebrado en el Parador de la Arruzafa
de Cérdoba los dias 19, 20 y 21 de octubre de 2016.

Cordoba, a 21 de octubre de 2016

D. Antonio Torres Olivera
Presidente del Comité Cientifico
XXXIV Congreso de la Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial
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de Calidad Asistencial y XXI Congreso de la Sociedad Andaluza de Calidad
Asistencial: Validacion diagnéstica de dos instrumentos de valoracion
del riesgo de caidas en pacientes institucionalizados. Aranda Gallardo
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STRATIFY falls risk-assessment tool for acute-care hospital patients
and nursing home residents: study protocol. Journal of Advanced

Nursing 71(8), 1948-1957. doi: 10.1111/jan.12651

JAN

Informing Practice and Policy Worldwide through Research and Scholarship

PROTOCOL

Validation of the STRATIFY falls risk-assessment tool for acute-care
hospital patients and nursing home residents: study protocol

Marta Aranda-Gallardo, Margarita Enriquez de Luna-Rodriguez, Jose Carlos Canca-Sanchez,
Ana Belen Moya-Suarez & Jose Miguel Morales-Asencio

Accepted for publication 4 February 2015

Correspondence to M. Aranda-Gallardo:
e-mail: maranda@hcs.es

Marta Aranda-Gallardo MSc PhD RN
Head Nurse

Department of Nursing, Agencia Sanitaria
Costa del Sol, Marbella, Malaga, Spain

Margarita Enriquez de Luna-Rodriguez MSc
RN

Head Nurse

Department of Nursing, Agencia Sanitaria
Costa del Sol, Marbella, Malaga, Spain

Jose Carlos Canca-Sanchez MSN PhD RN
Director of Nursing

Department of Nursing, Agencia Sanitaria
Costa del Sol, Marbella, Malaga, Spain

Ana Belen Moya-Suarez MSc RN

Head Nurse

Department of Nursing, Agencia Sanitaria
Costa del Sol, Marbella, Malaga, Spain

Jose Miguel Morales-Asencio BSc PhD RN
Professor

Faculty of Health Sciences, University of
Malaga, Spain

1948

ARANDA-GALLARDO M., ENRIQUEZ DE LUNA-RODRIGUEZ M., CANCA-
SANCHEZ J.C., MOYA-SUAREZ A.B. & MORALES-ASENCIO J.M. (2015) Vali-
dation of the STRATIFY falls risk-assessment tool for acute-care hospital patients
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Abstract

Aim. To evaluate the accuracy of the STRATIFY tool in detecting and predicting
fall risk in acute-care hospitals and nursing homes for the older people.
Background. Falls are the predominant cause of injury in people aged over
65 years. Testing the falls risk-assessment tools in settings other than those for
which they were originally developed obtained conflicting results and has
highlighted difficulties in their adoption for widespread use. Current guidelines
for practice call into question the appropriateness of using these instruments.
Design. Two-stage cross-cultural
validation; and a longitudinal, prospective follow-up of the cohort of patients
recruited.

Methods. A cross-cultural adaptation of STRATIFY, followed by its empirical

study: a adaptation and psychometric

validation will be performed, on a total sample of 2097 patients. The diagnostic
validity will be assessed by calculating the sensitivity, specificity, positive and
negative predictive values and the ratios of positive and negative probability.
Data for statistical reliability and the internal consistency of the instrument will
be calculated; construct validity will be assessed by factor analysis and criterion
validity determined according to the Downton index. The incidence and the
hazard ratio of falls will be analysed for the study factors included. Funding of
the review was confirmed in December 2013.

Discussion. The rigorous assessment of STRATIFY using large samples, in
populations with different levels of risk and implementing a longitudinal follow-
up to determine the effect of revaluation on the incidence of falls, will give
stronger evidence for the establishment of future recommendations in Clinical
Practice Guidelines.

Keywords: adverse events, clinical safety, falls, inpatient, institutionalized patient,
nursing, reliability, risk assessment, STRATIFY, validity

© 2015 John Wiley & Sons Ltd
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6. Comunicacién presentada en el lll Congreso Regional de Asenhoa, Il

Encuentro Internacional de Enfermeras de Hospital: Escalas de

valoracion del riesgo de caidas Downton y STRATIFY:
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Garcia Sanz A. Trabajo publicado en suplemento de la revista "Enfermeria
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Los comités organizador y cientifico CERTIFICAN que ha sido presentada la comunicacion tipo POSTER:
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CLINIMETRICO.
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ANEXO 12. VALIDEZ DE ASPECTO Y CONTENIDO DE STRATIFY POR COMITE

EXPERTOS.

1° FASE COMITE EXPERTOS

COMPRENSIBILIDAD CLARIDAD PERTINENCIA
(Likert 1-5) (Likert 1-5) (Likert 1-4)
PREGUNTA P1 P2 P3 P4 P5 P1 P2 P3 P4 P5 P1 P2 P3 P4 P5

S

MEDIANA 5 5 5 5 4 5 5 5 5 4 4 4 4 4 4

RIC* 0 o o7 o0 15 15 0 075 o0 075 0 075 O 0 0

DES IC* 0 0 0,4 0O 08 08 0 0,4 0 0.4 0 04 O 0 0

2° FASE COMITE DE EXPERTOS

COMPRENSIBILIDAD CLARIDAD PERTINENCIA
(Likert 1-5) (Likert 1-5) (Likert 1-4)
PREGUNTA P.A P5 P.1 P5 P.A P5
s
MEDIANA 5 5 5 5 4 4
RIC* 0 0 0,75 0 0 0
DES IC* 0 0 0 0 0 0

ICV* 1 1 1 1 1 1

*RIC: rango intercuartilico. DES IC: desviacién intercuartilica. ICV: indice de validez de contenido
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