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RESUMEN

Introduccion: la falta de evidencia local articulada con los conocimientos globales
disponibles, limita la capacidad de los equipos asistenciales y gestores institucionales para
identificar sistematicamente los factores de riesgo mas relevantes. En consecuencia, existe
un vacio de conocimiento que impide traducir de forma dptima la evidencia anglosajona sobre
factores de riesgo clinicos y organizacionales en estrategias de mejora de la seguridad del
paciente.

Objetivo: determinar los factores de riesgo clinicos y organizacionales asociados a la
aparicion de complicaciones en pacientes adultos con enfermedades reumatoldgicas,
considerando variables ampliamente descritas y fundamentadas en la literatura cientifica
anglosajona, desde un enfoque de gestion del riesgo clinico y organizacional.

Métodos: el procedimiento para la identificacion de las variables clinicas y organizacionales
se desarrollé mediante una revision de la literatura cientifica anglosajona publicada en bases

de datos internacionales. Posteriormente, se llevé a cabo un estudio observacional analitico
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de casos y controles, empleando modelos de regresion logistica multivariada, analisis de
supervivencia e interaccion entre variables, con el propdsito de generar evidencia util para la
gestion del riesgo y la mejora de la seguridad del paciente.

Resultados: en el analisis multivariado mediante regresion logistica, se incluyeron la totalidad
de los pacientes de la muestra. Tras el ajuste del modelo, la edad igual o superior a 60 anos
mantuvo una asociacion estadisticamente significativa con la aparicion de riesgos,
evidenciando un mayor riesgo de complicaciones en pacientes de mayor edad. Entre los
factores clinicos, el tiempo transcurrido desde el inicio de los sintomas hasta el diagndstico
mayor a seis meses se asocio significativamente con la presencia de complicaciones,
duplicando el riesgo de eventos adversos (OR= 2,284).

Conclusiones: la edad avanzada, el retraso diagndstico y el inicio tardio del tratamiento se
identifican como factores de riesgo clinico prioritarios, al comprometer etapas criticas del
proceso asistencial que, segun la evidencia internacional, constituyen puntos de control
fundamentales para la prevencion de eventos adversos.

Palabras clave: riesgo clinico; riesgo organizacional; literatura en inglés, complicaciones;

seguridad del paciente; gestion del riesgo; reumatologia

ABSTRACT

Introduction: the lack of local evidence, integrated with available global knowledge, limits the
ability of healthcare teams and institutional managers to systematically identify the most
relevant risk factors. Consequently, a knowledge gap exists that hinders the optimal
translation of Anglo-Saxon evidence on clinical and organizational risk factors into strategies
for improving patient safety.

Objective: To determine the clinical and organizational risk factors associated with the
development of complications in adult patients with rheumatological diseases, considering
variables widely described and supported by Anglo-Saxon scientific literature, from a clinical
and organizational risk management perspective.

Methods: procedure for identifying and operationalizing clinical and organizational variables
was developed through a review of Anglo-Saxon scientific literature published in international
databases. Subsequently, an analytical observational case-control study was conducted

using multivariate logistic regression models, survival analysis, and interaction analysis
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between variables, with the aim of generating useful evidence for risk management and
improving patient safety.

Results: all patients in the sample were included in the multivariate logistic regression
analysis. After model adjustment, age 60 years or older maintained a statistically significant
association with the occurrence of risks, demonstrating a higher risk of complications in older
patients. Among the clinical factors, the time elapsed from symptom onset to diagnosis
greater than six months was significantly associated with the presence of complications,
doubling the risk of adverse events (OR = 2.284).

Conclusions: advanced age, delayed diagnosis, and late initiation of treatment are identified
as priority clinical risk factors, as they compromise critical stages of the care process that,
according to international evidence, constitute fundamental control points for the prevention

of adverse events.

Keywords: clinical risk; organizational risk; English literature; complications; patient safety;

risk management; rheumatology
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Introduccion

La gestion del riesgo clinico representa un componente esencial dentro de la atencion
sanitaria contemporanea, particularmente en especialidades caracterizadas por la
complejidad diagndstica y terapéutica, como la reumatologia. Los pacientes con
enfermedades reumatoldgicas presentan un perfil clinico heterogéneo, con comorbilidades
frecuentes, tratamientos inmunomoduladores de alto riesgo y trayectorias de atencion
prolongadas que incrementan la probabilidad de eventos adversos.(V) Estas caracteristicas,
en conjuncion con la variabilidad organizacional de los servicios de salud, configuran un
entorno propicio para la manifestacion de complicaciones clinicas, errores de medicacion,

retrasos diagndsticos y fallas en la continuidad asistencial. Este panorama demanda una
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comprension integral de los factores de riesgo que influyen en los desenlaces adversos, tanto
desde una perspectiva clinica como organizacional.

La literatura en inglés ha abordado diversos determinantes de riesgo en poblaciones
reumatoldgicas —incluyendo factores demograficos, fenotipos de enfermedad, carga de
comorbilidad, regimenes terapéuticos y estructuras del servicio de salud—, sin embargo, su
sintesis critica sistematica permanece dispersa y, en muchos casos, fragmentada por
disciplina o enfoque metodoldgico.®@).4).6)(®) Esta dispersion dificulta la identificacion de
patrones consistentes y la formulacion de estrategias efectivas de mitigacién basadas en
evidencia robusta. Ademas, la mayoria de investigaciones se han centrado en ambitos
asistenciales especificos o en eventos adversos concretos, sin integrar de manera simultanea
los elementos clinicos y organizacionales que interacttian para influir en el riesgo global de
complicaciones.

Adicionalmente, desde la perspectiva de la gestion del riesgo en salud, hay una ausencia de
marcos integradores que permitan identificar, clasificar y jerarquizar de manera sistematica
los factores de riesgo asociados a complicaciones en pacientes reumatoldgicos,
considerando simultaneamente dimensiones clinicas y organizacionales.

En este contexto, surge la necesidad de consolidar y evaluar criticamente los factores de
riesgo descritos en la literatura anglosajona, con el fin de informar practicas de gestion del
riesgo mas eficaces y contextualizadas para la reumatologia. De hecho, A nivel internacional,
la literatura en inglés ha documentado una serie de factores de riesgo clinicos como
comorbilidades asociadas, retrasos diagndsticos y momentos tardios en el inicio de
tratamientos inmunosupresores, asi como determinantes organizacionales —incluyendo la
fragmentacion de la atencion, la ausencia de protocolos estandarizados, la insuficiente
coordinacion interdisciplinaria y el limitado acceso a terapias especializadas; que se asocian
significativamente con la aparicion de complicaciones en pacientes
reumatoldgicos.®()®).5).6)

No obstante, estos hallazgos no han sido adecuadamente explorados ni integrados en el
contexto especifico de la practica clinica del Hospital General Riobamba, donde aun se
observan demoras en el diagndstico, brechas en el seguimiento clinico y discontinuidades en
la gestion de casos complejos. Esta falta de evidencia local, articulada con los conocimientos

globales disponibles, limita la capacidad de los equipos asistenciales y gestores
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institucionales para identificar sistematicamente los factores de riesgo mas relevantes y
priorizar intervenciones efectivas para mitigar desenlaces adversos. En consecuencia, existe
un vacio critico de conocimiento que impide traducir de forma optima la evidencia
anglosajona sobre factores de riesgo clinicos y organizacionales en estrategias de mejora de
la seguridad del paciente dentro del entorno especifico del Hospital General Riobamba, lo que
subraya la necesidad de este estudio. Esta fragmentacion limita la transferencia efectiva del
conocimiento hacia la practica asistencial y la toma de decisiones gerenciales orientadas a
la prevencion de eventos adversos. En consecuencia, el objetivo de este articulo es determinar
los factores de riesgo clinicos y organizacionales asociados a la aparicion de complicaciones
en pacientes adultos con enfermedades reumatoldgicas, considerando variables
ampliamente descritas y fundamentadas en la literatura cientifica anglosajona, desde un

enfoque de gestion del riesgo clinico y organizacional.

Meétodos

El procedimiento para la identificacion y operacionalizacién de las variables clinicas y
organizacionales se desarrolld6 mediante una revision de la literatura cientifica anglosajona
publicada en bases de datos internacionales tales como PubMed/MEDLINE, Scielo, Scopus y
Web of Science, priorizando estudios originales, revisiones sistematicas y guias de practica
clinica centradas en seguridad del paciente, calidad asistencial y modelos de gestion del
riesgo en servicios hospitalarios de reumatologia y medicina interna. La busqueda se
estructuro a partir de combinaciones de términos controlados y palabras clave eninglés, tales
como: patient safety (seguridad del paciente), clinical risk management (gestion del riesgo
clinico), organizational risk (riesgo organizacional), care fragmentation (fragmentacion de la
atencion), continuity of care (continuidad de la atencion), diagnostic delay (retraso
diagndstico), treatment delay (retraso terapéutico), rheumatic disease (enfermedad
reumatica); organizational variables (variables organizacionales), process variables
(variables de proceso), clinical variables (variables clinicas) y adverse events (eventos

adversos).
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Los articulos identificados fueron sometidos a un proceso de cribado por titulo y resumen,
seguido de lectura a texto completo, con el objetivo de seleccionar aquellos que reportaran
asociaciones empiricas entre caracteristicas clinicas del paciente, condiciones organizativas
del proceso asistencial y la ocurrencia de eventos adversos o complicaciones clinicas.
Posteriormente, las variables fueron extraidas y clasificadas en dos dominios analiticos —
clinico y organizacional— de acuerdo con los modelos conceptuales de gestion del riesgo
ampliamente utilizados en la literatura anglosajona, particularmente aquellos basados en la
identificacion de fallas activas y fallas latentes del sistema.

Las variables seleccionadas fueron operacionalizadas mediante definiciones funcionales
adaptadas al contexto institucional del Hospital General Riobamba, garantizando su
trazabilidad en las historias clinicas y en los registros administrativos, asi como su coherencia
semantica con las definiciones empleadas en los estudios internacionales que sustentan su
relevancia para la gestion del riesgo clinico y organizacional.

El procedimiento para la identificacion de las variables clinicas y organizacionales se llevo a
cabo mediante unarevision estructurada y dirigida de la literatura cientifica en lengua inglesa,
con el propodsito de garantizar que las dimensiones analizadas en el presente estudio
respondieran a constructos consolidados en el campo de la seguridad del paciente y de la
gestion del riesgo asistencial. En la busqueda bibliografica se priorizaron articulos publicados
en los ultimos diez anos en idioma inglés.

La estrategia de busqueda se disen6 combinando descriptores controlados y términos libres
relacionados con retraso diagnostico, oportunidad terapéutica, continuidad del cuidado,
coordinacion interdisciplinaria, fragmentacion asistencial, eventos adversos y modelos
organizativos de atencion en enfermedades reumatoldgicas. A partir de la revision conceptual
y empirica de la literatura, se realizo un proceso estructurado de depuracion y seleccion
progresivo de variables, garantizando su validez conceptual y su adecuacion, basado en
criterios de pertinencia metodoldgica, claridad en la definicion de variables y consistencia en
la medicion de complicaciones clinicas.

Para reducir la heterogeneidad conceptual, se realizo una comparacion sistematica entre las
definiciones operativas empleadas por los distintos estudios, identificandose aquellas
dimensiones que mostraban mayor recurrencia y mayor respaldo empirico en contextos

hospitalarios de alta complejidad. Este proceso permitié discriminar variables estructurales,
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vinculadas a la organizacion de los servicios, de variables de proceso, relacionadas con el
itinerario asistencial del paciente, y de variables estrictamente clinicas incluyendo eventos

adversos.

Variables clinicas

e Artritis reumatoide (rheumatoid arthritis)

e Lupus eritematoso sistémico — LES (systemic lupus erythematosus — SLE)

e Espondiloartritis (spondyloarthritis)

e Vasculitis sistémicas (systemic vasculitides)

e Esclerosis sistémica (systemic sclerosis)

e Dermatomiositis / Polimiositis (dermatomyositis / polymyositis)

e Otras (other rheumatic diseases)

e Tiempo sintomas—diagnodstico > 6 meses (symptom-to-diagnosis time > 6 months)
e Presencia de comorbilidades (presence of comorbidities)

e Inicio del tratamiento inmunosupresor (initiation of immunosuppressive therapy)
e Reagudizacion severa (severe flare)

e Infecciones graves (serious infections)

e Hospitalizacion no planificada (unplanned hospitalization)

e Progresion del daifo organico (progression of organ damage)

e Eventos adversos medicamentosos (drug-related adverse events)

e Discapacidad funcional significativa (significant functional disability)

e Muerte (death)

Variables organizacionales
e Diagndstico tardio (delayed diagnosis)
e Retrasos en inicio del tratamiento (delays in treatment initiation)
e Seguimiento clinico insuficiente (insufficient clinical follow-up)
o Falta de protocolos estandarizados (lack of standardized protocols)
e Fragmentacion de la atencidn (care fragmentation)

e Escasa coordinacion interdisciplinaria (limited interdisciplinary coordination)
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e Acceso limitado a terapias especializadas (limited access to specialized therapies)

e Fallas en continuidad del cuidado (failures in continuity of care)

Seguidamente, las variables seleccionadas fueron discutidas por un panel local integrado por
especialistas en reumatologia, medicina interna y gestion de calidad hospitalaria, con el
objetivo de evaluar su aplicabilidad real en el Hospital General Riobamba. Esta etapa permitio
depurar el conjunto final de variables, descartando aquellas que, aun siendo relevantes desde
el punto de vista tedrico, no podian ser medidas de forma consistente en la practica
institucional. Luego, cada variable fue traducida en indicadores observables, con criterios
temporales y clinicos explicitos, asegurando su alineacion conceptual con los modelos
anglosajones de gestion del riesgo clinico y organizacional y su integracion coherente en los
modelos estadisticos utilizados en el estudio.

Con base en este conjunto de variables previamente definidas y validadas desde la literatura
cientifica anglosajona, se estructur6 el esquema analitico del estudio mediante la
clasificacion de los pacientes segun la presencia o ausencia de complicaciones durante el
periodo de observacion, lo que permitio establecer los grupos de comparaciéon necesarios
para la evaluacion del riesgo. En este sentido, la definicion de casos y controles se sustentd
directamente en los indicadores clinicos y organizacionales identificados en la fase previa,
garantizando que la exposicion a cada factor de riesgo fuera evaluada de manera homogénea
en ambos grupos. Esta articulacion permitié integrar de forma coherente el enfoque de
gestion del riesgo clinico y organizacional al diseno epidemioldgico, asegurando que las
variables seleccionadas no solo representaran determinantes clinicos individuales, sino
también caracteristicas del proceso asistencial y del entorno organizativo en el que se
desarroll6 la atencion.

Posteriormente, se realizo un estudio observacional, analitico y retrospectivo de tipo casos y
controles, orientado a identificar los factores de riesgo clinicos y organizacionales asociados
a la aparicion de complicaciones en pacientes con enfermedades reumatologicas atendidos
en el Hospital General Riobamba de la ciudad de Riobamba en el periodo enero 2024 -
septiembre 2025.

La poblacion de estudio estuvo constituida por pacientes adultos con diagndstico confirmado

de enfermedad reumatoldgica que recibieron atencién ambulatoria y/o hospitalaria durante
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el periodo seleccionado. Se consideraron como enfermedades reumatoldgicas aquellas
incluidas dentro de las patologias inflamatorias, autoinmunes y degenerativas, tales como
artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémico, espondiloartritis, vasculitis sistémicas,
esclerosis sistémica, dermatomiositis, polimiositis y otras enfermedades del tejido conectivo,
siempre que el diagnostico estuviera reflejado explicitamente en la historia clinica. La muestra
final fue de 117 pacientes, seleccionados mediante un muestreo no probabilistico de tipo
consecutivo, incluyendo todos los casos que cumplieron los criterios de inclusion durante el
periodo de estudio y cuya informacion clinica y administrativa se encontraba disponible de
forma completa en los registros institucionales. Este tamano muestral se definid
considerando la disponibilidad real de pacientes con seguimiento clinico documentado y
eventos clinicos relevantes.

Los pacientes fueron clasificados en dos grupos. En el grupo casos se incluyeron 58 pacientes
que habian desarrollado al menos una complicacion clinica relevante durante el periodo de
seguimiento, atribuible a fallas a factores clinicos o de gestidon de riesgo u organizacionales;
mientras que en el de control se agruparon 59 pacientes que no tuvieron complicaciones.
Los criterios de inclusién para ser considerados como parte de la muestra fueron los
siguientes: edad igual o superior a 18 anos al momento del registro inicial; diagnostico
confirmado de una enfermedad reumatoldgica, establecido por un médico especialista o
documentado segun criterios clinicos; disponibilidad de historia clinica completa con
informacion suficiente sobre diagndstico, tratamiento, seguimiento y evolucién clinica; y
seguimiento minimo documentado de seis meses desde el diagndstico o inicio del
tratamiento. Fueron excluidos los pacientes con historias clinicas incompletas; los que
tuviesen diagnodstico reumatoldgico presuntivo no confirmado; casos con comorbilidades
graves no relacionadas que condicionaran el pronostico de forma independiente y pacientes
transferidos desde otras instituciones sin informacion documentada sobre la fase inicial del
diagnéstico o tratamiento.

Durante la recoleccion de datos se utilizd un formulario previamente disenado por los
investigadores donde se tabul6 la informacion registrada sobre los pacientes en las historias
clinicas referente a: registros de consultas externas y hospitalizaciones; informes de
laboratorio y estudios de imagen; registros de prescripcion farmacoldgica; y documentos

hospitalarios relacionados con referencias, contrarreferencias y continuidad del cuidado. En
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la informacion recolectada se incluyeron variables sociodemograficas, clinicas,
organizacionales y de resultado.

Se definid6 como variable dependiente la presencia de complicaciones clinicas en los
pacientes (dicotémica: si/no); considerando como complicacion la aparicién de eventos
adversos clinicamente relevantes durante el seguimiento, tales como: reagudizacion grave de
la enfermedad reumatoldgica; infecciones severas asociadas a tratamiento inmunosupresor,
hospitalizacion no programada relacionada con la enfermedad de base; eventos adversos
relacionados con la medicacidn; discapacidad funcional significativa, y muerte durante el
periodo de seguimiento.

Las variables independientes se agruparon en dos categorias: clinicas y organizacionales.
Las clinicas fueron: edad y género del paciente; tipo de enfermedad reumatoldgica; tiempo
transcurrido desde el inicio de los sintomas hasta el diagndstico; presencia de
comorbilidades; y tipo de tratamiento indicado y momento de inicio. En las variables
organizacionales y de gestion del riesgo se incluyeron: diagnostico tardio; retrasos en el inicio
del tratamiento; seguimiento clinico insuficiente; falta de protocolos estandarizados de
atencion; fragmentacion de la atencion entre niveles asistenciales; escasa coordinacion
interdisciplinaria; limitado acceso a terapias especializadas; y fallas en la continuidad del
cuidado.

Mediante el software SPSS Statistics, version 29.0 se describieron las variables en
frecuencias absolutas y porcentajes, se realizaron analisis de regresion bivariados vy
multivariados para establecer la significacion estadistica de las variables independientes con
las dependientes y el riesgo asociado con su intervalo de confianza. Para el modelo
multivariado se consideraron las variables independientes que mostraron una asociacion con
la variable dependiente con un valor de p< 0,20 en el analisis bivariado y fueron
estadisticamente significativas aquellas asociaciones con un valor de p< 0,05 cuyos
intervalos de confianza para un 95% no incluyeran la unidad. También se realizé un analisis
de supervivencia asociado a la tardanza en el diagndstico y un analisis de interaccion entre
variables.

En todo momento se garantizé la confidencialidad y se respetaron los protocolos de Helsinki.

El disefio del estudio tuvo la aprobacion del Comité de Etica y se cumplié con la politica de
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proteccion de datos de los pacientes para lo cual se realiz6 un manejo codificado de la

informacion levantada.

Resultados

La distribucidon de las caracteristicas demograficas y clinicas de los participantes en el
estudio y las variables organizacionales, se muestran en la Tabla 1.

Por grupos etarios predominan los mayores de 60 afos en el grupo de casos (48,3 %) y los
que estan entre 40 y 59 afos en el grupo control (45,8 %) con una edad media de la muestra
de 54,2 + 5,3 anos.

Se observa un predominio del sexo femenino en ambos grupos, representando mas del 75 %
del total de pacientes.

Desde el punto de vista clinico, la artritis reumatoide constituyo la enfermedad mas frecuente
tanto en casos como en controles, seguida del lupus eritematoso sistémico y la
espondiloartritis.

No obstante, se observo una mayor proporcion de patologias sistémicas de mayor gravedad,
como vasculitis y esclerosis sistémica, en el grupo de casos.

El tiempo transcurrido desde el inicio de los sintomas hasta el diagnéstico fue
significativamente mayor en los casos, donde mas de dos tercios de los pacientes fueron
diagnosticados en un tiempo superior a los seis meses luego de presentar los sintomas (67,2
%), en contraste con poco mas de un tercio en el grupo control (35,6 %) y la proporcion
respecto al total de individuos fue del 51,3 %.

La presencia de comorbilidades fue mas frecuente entre los casos (70,7 %), asi como el inicio
tardio del tratamiento inmunosupresor (62,1 %).

En el grupo de casos, las complicaciones mas frecuentes fueron la reagudizacion severa de
la enfermedad, las hospitalizaciones no planificadas y las infecciones graves asociadas a
inmunosupresion, seguidas por la progresion acelerada del dafo organico y los eventos
adversos relacionados con la medicacion.

En cuanto a la prevalencia de variables organizacionales y de gestion del riesgo, en ambos
grupos las que se presentaron con mayor frecuencia fueron el diagnéstico tardio, el acceso
limitado a terapias especializadas, retrasos en el inicio del tratamiento, y seguimiento clinico
insuficiente.

Se observa un predominio del sexo femenino en ambos grupos, representando mas del 75 %

del total de pacientes.
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes y analisis bivariado de
significacion de variables

Grupo Casos | Grupo Control | Total OR
VARIABLES p-valor
n=58 |% |[n=59 ‘% n='|'|7‘% (IC 95%)
DEMOGRAFICAS
Edad (grupos etarios)
18-39 afos 7 121 |11 186 |18 15,4 | 0,604 (0,215-1,695) | 0,335
40-59 afios 23 39,7 | 27 458 |50 42,710,777 (0,380-1,590) | 0,493
> 60 anos 28 48,3 | 21 356 |49 41,9 1,676 (0,815-3,447) | 0,160
Género
Femenino 44 759 | 46 78,0 |90 76,9 | 0,889 (0,403-1,961) | 0,772
Masculino 14 24,1 (13 22,0 |27 23,1 - -
CLINICAS
Tipo de enfermedad reumatolégica
Artritis reumatoide 22 379 |24 40,7 | 46 39,3 0,890 (0,428-1,849) | 0,754
Lupus eritematoso sistémico (LES) 11 190 (9 153 |20 17,1 | 1,296 (0,498-3,375) | 0,597
Espondiloartritis 8 13,8 | 10 169 |18 15,4 (0,787 (0,291-2,131) | 0,638
Vasculitis sistémicas 6 103 |4 6,8 10 8,5 |1,585(0,419-5,997) | 0,501
Esclerosis sistémica 4 69 |3 51 7 6,0 | 1,382 (0,296-6,448) | 0,684
Dermatomiositis / Polimiositis 3 52 |2 34 |5 4,3 | 1,548 (0,246-9,747) | 0,646
Otras 4 69 |7 11,9 |11 9,4 |0,546 (0,152-1,963) | 0,352
Tiempo sintomas-diagnostico > 6 meses | 39 67,2 | 21 35,6 |60 51,3 | 3,720 (1,774-7,805) | 0,001
Presencia de comorbilidades 41 70,7 | 29 49,2 | 70 59,8 | 2,474 (1,184-5,170) | 0,016
Tratamiento inmunosupresor
Inicio tardio (>3 meses) 36 62,1 |18 30,5 | 54 46,2 | 3,736 (1,785-7,822) | <0,001
Inicio oportuno 22 379 |41 69,5 |63 53,8
Eventos adversos (solo casos)
Reagudizacion severa 29 50,0 |- - 29 248 | - -
Infecciones graves 21 36,2 | - - 21 179 - -
Hospitalizacion no planificada 26 448 | - - 26 222 |- -
Progresion del dafo organico 17 29,3 | - - 17 145 | - -
Eventos adversos medicamentosos 14 24,1 | - - 14 120 - -
Discapacidad funcional significativa 12 20,7 | - - 12 103 | - -
Muerte 4 69 |- - 4 34 |- -
ORGANIZACIONALES Y DE GESTION DEL RIESGO
Diagndstico tardio 38 65,5 [ 19 32,2 |57 48,7 3,697 (1,760-7,770) | <0,001
Retrasos en inicio del tratamiento 35 60,3 |18 30,5 |53 45,3 | 3,180 (1,523-6,640) | 0,002
Seguimiento clinico insuficiente 33 56,9 |16 27,1 |49 41,913,262 (1,561-6,816) | 0,002
Falta de protocolos estandarizados 31 534 |14 23,7 |45 38,5 3,075 (1,470-6,432) | 0,003
Fragmentacion de la atencion 34 58,6 | 15 254 |49 41,913,216 (1,549-6,672) | 0,002
Escasa coordinacion interdisciplinaria 30 51,7 |13 22,0 |43 36,8 | 3,145 (1,484-6,663) | 0,003
Acceso limitado a terapias especializadas | 37 63,8 |22 37,3 |59 50,4 | 2,958 (1,423-6,151) | 0,004
Fallas en continuidad del cuidado 32 552 |14 23,7 |46 39,3 3,294 (1,571-6,909) | 0,002
(G2) ev-rc |
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Desde el punto de vista clinico, la artritis reumatoide constituyo la enfermedad mas frecuente
tanto en casos como en controles, seguida del lupus eritematoso sistémico y la
espondiloartritis. No obstante, se observé una mayor proporcion de patologias sistémicas de
mayor gravedad, como vasculitis y esclerosis sistémica, en el grupo de casos.

El tiempo transcurrido desde el inicio de los sintomas hasta el diagndstico fue
significativamente mayor en los casos, donde mas de dos tercios de los pacientes fueron
diagnosticados en un tiempo superior a los seis meses luego de presentar los sintomas
(67,2 %), en contraste con poco mas de un tercio en el grupo control (35,6 %) y la proporcion
respecto al total de individuos fue del 51,3 %.

La presencia de comorbilidades fue mas frecuente entre los casos (70,7 %), asi como el inicio
tardio del tratamiento inmunosupresor (62,1 %).

En el grupo de casos, las complicaciones mas frecuentes fueron la reagudizacion severa de
la enfermedad, las hospitalizaciones no planificadas y las infecciones graves asociadas a
inmunosupresion, sequidas por la progresion acelerada del dano organico y los eventos
adversos relacionados con la medicacion.

En cuanto a la prevalencia de variables organizacionales y de gestion del riesgo, en ambos
grupos las que se presentaron con mayor frecuencia fueron el diagnéstico tardio, el acceso
limitado a terapias especializadas, retrasos en el inicio del tratamiento, y seguimiento clinico
insuficiente.

En el andlisis bivariado entre los pacientes de ambos grupos, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto al género ni en los grupos etarios especificos, la
edad igual o superior a 60 anos mostré una tendencia a la asociacion con la presencia de
complicaciones (grupo casos), alcanzando el criterio de p < 0,20 para su inclusion en el
analisis multivariado. En las variables clinicas, el tiempo transcurrido desde el inicio de los
sintomas hasta el diagndstico mayor a seis meses se asocid significativamente con el
desarrollo de complicaciones, incrementando mas de tres veces la probabilidad de eventos
adversos (OR= 3,720). De igual manera, la presencia de comorbilidades (p= 0,016) y el inicio
tardio del tratamiento (p< 0,001) mostraron asociaciones estadisticamente significativas con
la aparicion de complicaciones. En relacion con las variables organizacionales y de gestion

del riesgo, se identificd que todas tuvieron asociacion estadisticamente significativa con la
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presencia de complicaciones (p< 0,20). por lo que se incluyeron en el modelo multivariado de

regresion logistica.

Tabla 2. Analisis multivariado para identificar los factores asociados a complicaciones en los

pacientes
Variables OR ajustado IC 95% p-valor
Edad = 60 anos 1,821 1,018-3,257 | 0,043
Presencia de comorbilidades 1,647 0,902-3,008 | 0,103
Tiempo sintomas—diagndstico > 6 meses | 2,284 1,219-4,282 {0,010
Inicio tardio del tratamiento (> 3 meses) | 2,865 1,493-5,496 | 0,002
Diagnéstico tardio 1,984 1,052-3,741 | 0,036
Retrasos en inicio del tratamiento 2,412 1,291-4,505 | 0,007
Seguimiento clinico insuficiente 2,017 1,069-3,808 | 0,029
Falta de protocolos estandarizados 1,741 0,913-3,318 | 0,091
Fragmentacion de la atencion 2,221 1,176-4,197 | 0,015
Escasa coordinacién interdisciplinaria 1,883 1,002-3,541 | 0,048
Acceso limitado a terapias especializadas | 2,463 1,303-4,655 | 0,006
Fallas en la continuidad del cuidado 2,089 1,101-3,964 | 0,023

En el andlisis multivariado mediante regresion logistica (Tabla 2), se incluyeron la totalidad de
los pacientes de la muestra (casos y controles).

Tras el ajuste del modelo, la edad igual o superior a 60 anos mantuvo una asociacion
estadisticamente significativa con la aparicion de riesgos, evidenciando un mayor riesgo de
complicaciones en pacientes de mayor edad.

Entre los factores clinicos, el tiempo transcurrido desde el inicio de los sintomas hasta el
diagnostico mayor a seis meses se asocid significativamente con la presencia de
complicaciones, duplicando el riesgo de eventos adversos (OR= 2,284).

La presencia de comorbilidades, aunque mostré una tendencia a la asociacion, no alcanzé
significacion estadistica en el modelo final. De las variables relacionadas con el ambito
organizacional y de gestion del riesgo, Unicamente la falta de protocolos estandarizados no
se asocio estadisticamente con la probabilidad de aparicion de complicaciones (p= 0,091).
Se realizé un andlisis de supervivencia utilizando curvas de Kaplan-Meier (Figura 1). Para el
estudio se selecciono la variable diagnoéstico tardio debido a que fue la que mayor asociacion

estadistica reflejo con la aparicion de complicaciones en el estudio bivariado.
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Como resultado se obtuvo que los pacientes con diagnostico tardio presentaron una
reduccion mas acelerada de la supervivencia libre de eventos adversos a lo largo del
seguimiento, evidenciandose una separacion temprana y progresiva de las curvas en

comparacion con aquellos diagnosticados oportunamente.
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Fig.1 Curva de Kaplan—Meier segun retraso en el diagndstico

A los 12 meses de seguimiento, la probabilidad acumulada de permanecer libre de
complicaciones fue del 41,0 % en los pacientes con diagndstico tardio, mientras que en el
grupo con diagnostico oportuno alcanzo el 79,9 %.

Al final del periodo de observacion, la diferencia entre ambos grupos se mantuvo, con una
supervivencia libre de complicaciones inferior en 6 meses en el grupo expuesto al diagnostico
tardio.

El analisis de interaccion mediante regresion logistica multivariada (Tabla 3) permitié
identificar una interaccion estadisticamente significativa entre los retrasos en el inicio del
tratamiento y la edad = 60 anos, indicando que los pacientes adultos mayores expuestos a
retrasos terapéuticos presentaron un riesgo significativamente mayor de complicaciones en
comparacion con aquellos sin retrasos o de menor edad (OR ajustado = 2,352; p = 0,030).
Asimismo, la interaccion entre diagndstico tardio y el tipo de enfermedad reumatoldgica,

particularmente lupus eritematoso sistémico y vasculitis sistémicas, mostro un incremento
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del riesgo de complicaciones en mas del doble en los pacientes con estas enfermedades ante

demoras diagndsticas (OR ajustado = 2,563; p = 0,027).

Tabla 3. Analisis de interaccion entre variables

Variable B Error estandar | OR ajustado (IC: 95%) | p-valor
Retraso en inicio del tratamiento 0,912 0,341 2,489 (1,253 -4,764) | 0,008
Edad = 60 afios 0,764 (0,318 2,147 (1,159 - 3,908) |0,015
Retraso - Edad = 60 afios 0,853 (0,392 2,352 (1,116 - 5,073) | 0,030
Diagnéstico tardio 1,307 | 0,351 3,697 (1,741 - 7,803) |<0,001
LES/Vasculitis sistémicas 0,689 | 0,327 1,992 (1,050 - 3,592) |0,034
Diagnéstico tardio - LES/Vasculitis | 0,941 | 0,417 2,563 (1,207 - 5,833) | 0,027
Acceso limitado a terapias 0,834 | 0,336 2,303 (1,192 - 4,450) {0,013
Fragmentacion de la atencion 0,781 (0,329 2,184 (1,145 - 4,276) | 0,019
Acceso limitado - Fragmentacién | 1,012 | 0,401 2,751 (1,359 - 6,042) | 0,011

También se identific6 una interaccion significativa entre el acceso limitado a terapias
especializadas y fragmentacién de la atencion, incrementando el riesgo de complicaciones
(OR ajustado = 2,751; p = 0,011).

Discusion

Los resultados del presente estudio confirman que la aparicion de complicaciones en
pacientes adultos con enfermedades reumatoldgicas no responde exclusivamente a la
evolucion clinica de la patologia de base, sino que se configura a partir de la interaccion entre
factores individuales y determinantes organizacionales del proceso asistencial, tal como ha
sido ampliamente descrito y fundamentado en la literatura cientifica anglosajona desde el
enfoque de la gestion del riesgo clinico y organizacional.®®)®).(

La asociacion independiente entre edad =60 afnos y mayor frecuencia de complicaciones
coincide con la evidencia anglosajona que vincula la fragilidad, la multimorbilidad y la
polifarmacia con un aumento del riesgo de eventos adversos prevenibles en pacientes
reumatoldgicos.("® De igual forma, el retraso diagndstico y el inicio tardio del tratamiento se

consolidan como factores criticos desde la perspectiva de la gestion del riesgo clinico, al
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comprometer la denominada ventana terapéutica temprana, ampliamente validada en
estudios longitudinales internacionales.®:10.07)

Particular relevancia adquieren los factores organizacionales analizados, seleccionados a
partir de modelos anglosajones de evaluacion de riesgo asistencial, los cuales enfatizan la
continuidad del cuidado, la coordinacion interdisciplinaria y la integracion entre niveles
asistenciales como dimensiones estructurales de la seguridad clinica. En este estudio, el
seguimiento insuficiente, la fragmentacion de la atencion y las limitaciones en el acceso
oportuno a terapias especializadas se asociaron de manera independiente con la aparicion
de complicaciones, reforzando la nocién de que las fallas latentes del sistema organizativo
actuan como facilitadores de eventos adversos, mas alla de la gravedad clinica
inicial.(12:(13)(14).(15)

Desde un enfoque de gestion del riesgo organizacional, la ausencia de impacto significativo
de la existencia formal de protocolos sugiere que la efectividad de las barreras de seguridad
depende fundamentalmente de su implementacion operativa y de la adherencia real de los
equipos clinicos, aspecto ampliamente senalado por la literatura anglosajona en seguridad
del paciente.(19(0) | a evidencia temporal aportada por el anélisis de supervivencia,
particularmente en los casos con diagndstico tardio, permite identificar puntos criticos del
proceso asistencial donde la intervencién organizacional temprana podria reducir de forma
sustancial la carga de complicaciones, lo cual concuerda con los hallazgos de otros
autores.(18)(19)(20)

En conjunto, los resultados confirman que los factores de riesgo clinicos y organizacionales
descritos de manera consistente en la literatura cientifica en lengua inglesa son reproducibles
en el contexto institucional del Hospital General Riobamba, y que su analisis integrado
constituye una herramienta estratégica para la gestion proactiva del riesgo en los servicios

de medicina interna y reumatologia.

Conclusiones

A partir de un analisis basado en variables ampliamente descritas y solidamente

fundamentadas en la literatura cientifica anglosajona, tradicionalmente empleadas en
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modelos de gestion del riesgo clinico y organizacional en servicios de reumatologia, se
determinaron los factores de riesgo clinicos y organizacionales asociados a la aparicion de
complicaciones en pacientes adultos con enfermedades reumatoldgicas atendidos el
Hospital General Riobamba, destacandose la interaccidn entre factores clinicos individuales
y fallas estructurales del sistema asistencial.

En coherencia con dicho enfoque, la edad avanzada, el retraso diagnostico y el inicio tardio
del tratamiento se identifican como factores de riesgo clinico prioritarios, al comprometer
etapas criticas del proceso asistencial que, segun la evidencia internacional, constituyen
puntos de control fundamentales para la prevencion de eventos adversos. Paralelamente, las
variables organizacionales seleccionadas desde marcos anglosajones de evaluacion de
riesgo —seguimiento clinico insuficiente, fragmentacion de la atencién, deficiente
coordinacion interdisciplinaria y acceso limitado a terapias especializadas— se consolidan
como determinantes independientes y modificables, directamente vinculados a la seguridad

del paciente.
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