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Justificacion

Toda atencidn sanitaria lleva inherente el riesgo de aparicién de eventos
adversos (EA) que pueden ocasionar en los enfermos lesiones, discapaci-
dades e, incluso, la muerte. El informe de la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS) en relacién a la calidad de la atencion y seguridad del pacien-
te establece que: «Las intervenciones de atencién de salud se realizan con
el propésito de beneficiar al paciente pero también pueden causarles dafio.
La combinacion compleja de procesos, tecnologias e interacciones humanas
que constituyen el sistema moderno de prestacion de atencion de salud pue-
de aportar beneficios importantes. Sin embargo, también conlleva un riesgo
inevitable de que ocurran EA,y, efectivamente, ocurren con demasiada fre-
cuencia»'.

La aparicion en el &mbito de los paises anglosajones de una linea de in-
vestigacion sobre los efectos negativos que puede ocasionar la atencién sa-
nitaria>® puso de manifiesto la magnitud del problema, constituyendo desde
entonces la seguridad del paciente un reto y una prioridad para los sistemas
sanitarios y los responsables politicos.

En los Servicios de Medicina Intensiva (SMI), la gravedad del en-
fermo critico, las barreras de comunicacion, la realizacién de un nimero
elevado de actividades por paciente y dia’, la practica de procedimientos
diagnosticos y tratamientos invasivos, y la cantidad y complejidad de la
informacién recibida, entre otros, convierten a estas unidades en areas de
riesgo para la aparicién de EA. Asi, la posibilidad de que ocurra un EA se
incrementa por dia de estancia en un SMI, segtin las diferentes series, entre
un 8% y un 26 %%°.

Aligual que ocurri6 con los estudios epidemioldgicos sobre EA hos-
pitalarios, también el primer estudio sobre EA realizado en un SMI tenia
una motivacion médico legal. Abramson'’, utilizando un sistema de decla-
racién voluntaria y anonimo en una Unidad de Cuidados Intensivos (UCI)
médico-quirdrgica, detecté 145 EA que afectaron a un 3% de los 4.720
pacientes ingresados, de los cuales el 63 % fueron considerados evitables.
Posteriormente se realizaron otros estudios con la misma metodologia
pero con un enfoque diferente, identificar y analizar los EA con el fin de
establecer estrategias que ayudaran a su prevencion. Aunque en estas pri-
meras publicaciones los autores reconocian que el método utilizado sub-
estimaba el nimero de sucesos, ya que un alto porcentaje no se detectaba
0 no se registraba, estos trabajos confirmaron la existencia de un dafio no
intencionado al paciente critico, estimando una incidencia de EA entre el
2,5y el 32 %3114,
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Hasta el momento, se han publicado dos estudios multicéntricos basa-
dos en programas de declaracion voluntaria de EA en el ambito de intensi-
vos y aunque por su disefio no permiten calcular la frecuencia de aparicion,
si han permitido identificar un importante nimero de incidentes y errores
en esta poblacion.

El primero de ellos fue el Australian Incident Monitoring Study in In-
tensive Care Units (AIMS-ICU)". Se trata de un sistema nacional de re-
gistro y notificacién voluntario y anénimo que, utilizando como definicién
de EA cualquier suceso que disminuyera la seguridad del paciente, tenia
como objetivo identificar los EA, conocer en qué proceso de la atencién se
produjeron, analizar sus causas, evaluar su impacto y determinar los factores
que contribuyeron a su aparicién o mitigaron sus consecuencias. En 1996 se
publicé un andlisis de los casos comunicados durante el primer afio. Se iden-
tificaron 610 incidentes, la mayoria relacionados con la medicacion (28 %),
procedimientos (23 %) y la via aérea (20 % ). Hay que destacar que ninguno
de ellos produjo un dafio grave al paciente. Desde entonces no se ha vuelto
a publicar un andlisis de conjunto de todos los incidentes pero si de suce-
sos concretos, que ha permitido valorar la magnitud de los EA relacionados
con la via aérea'e, los catéteres arteriales'’, los ocurridos durante el trasla-
do intrahospitalario'®y los ligados con la inexperiencia y carga de trabajo
del personal de enfermeria'. Motivos econdmicos obligaron a suspender el
proyecto, pero se dispone de una base de datos amplia, con mas de 10.000
sucesos notificados y una participacién de 100 unidades.

Con posterioridad, en el afio 2001, en EEUU la Society of Critical
Care Medicine en colaboracién con Australian Patient Safety Foundation
y la Agency for Healthcare Research and Quality desarroll6 otro siste-
ma de notificacion, el ICU Incident Safety Reporting System (ICUSRS)?,
a través de un formato web. Inspirado metodolégicamente en el sistema
australiano, incluy6 a 23 SMI de pacientes adultos y pedidtricos. En el afio
2006, se publicaron los resultados obtenidos del andlisis de 24 meses de
notificaciéon. Se comunicaron 2.075 sucesos, de los cuales el 42% produjo
un dafio y el 0,8% contribuy6 a la muerte del paciente. Los sucesos mas
comunes se relacionaron con la medicacidn, la atencién y los equipos. Los
que con mayor frecuencia se asociaron con dafio fueron los relacionados
con los catéteres, tubos y drenajes, asi como los ocurridos con los equi-
pos. La formacién del personal y el equipo de trabajo fueron los factores
facilitadores mas comunes. En el 42% de los EA hubo 2 6 mds factores
contribuyentes (FC), existiendo una correlacién entre nimero de factores
y el riesgo de producirse dano?!. Este programa de notificacion sirvié para
identificar situaciones de riesgo y condiciones de trabajo que predisponen
alos EA,y también para establecer estrategias de intervencién dirigidas a
mejorar la seguridad del paciente.
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Desde la Sociedad Europea de Intensivos, se ha llevado a cabo el Pro-
yecto Sentinel Events Evaluation (SEE)?, estudio multicéntrico, observa-
cional, con un corte incidental de un dia, con el objetivo de conocer la preva-
lencia de los EA asociados con la medicacion, sistemas, catéteres, drenajes,
fallos de equipos, via aérea y alarmas. Participaron 205 SMI de 29 paises, y
se detectaron 584 sucesos que afectaron al 20,4 % de los enfermos criticos
ingresados,la mayoria en relacion con tubos y drenajes, seguidos de los caté-
teres y de los debidos a la medicacion.

Aunque la mayoria de los trabajos publicados en el &mbito de la Medi-
cina Intensiva se han basado en sistemas de declaracion voluntaria de EA,
podemos encontrar estudios que han seguido otras metodologias. Asi los
que han utilizado como fuente de datos la observacion directa de la atencion
recibida por el paciente, han estimado una incidencia de EA entre el 20 y el
46 % %2> cifra superior a la detectada por los sistemas de declaracién vo-
luntaria o la revisién de la historia clinica. Uno de los primeros trabajos que
aplicé esta metodologia fue realizado en Francia por Giraud?, que detecto,
en cinco meses, 316 EA que afectaron al 31% de los pacientes ingresados,
de los cuales el 13% fueron considerados graves y el 0,9% contribuyeron a
la muerte del paciente. Cuando se realiza un seguimiento clinico como en el
estudio de Donchin’ se pueden llegar a detectar EA en todos los pacientes.

La revision de las historias clinicas es la fuente de datos menos utiliza-
da en Medicina Intensiva. El grupo de Beckmann? revisé 176 historias clini-
cas, encontrando EA en el 48%. Los mas frecuentes se relacionaron con la
infeccién nosocomial (IN), broncoaspiracion, lesiones neuroldgicas, parada
respiratoria y los retrasos en el diagndstico o en el tratamiento.

Se pueden argumentar distintas razones para explicar las diferencias
encontradas en los resultados publicados por los diversos autores. Asi, la
ausencia de una terminologia y taxonomia comun hace que la definicion
de EA varie de unos trabajos a otros, desde la mds amplia del estudio de
Donchin’, «cualquier desviacién de la préctica médica habitual», hasta las
mas restrictivas del estudio publicado por Bellomo?, que predefine los EA
y s6lo considera como tales el infarto agudo de miocardio, el embolismo
pulmonar, el edema agudo de pulmon, la traqueostomia no programada, la
parada respiratoria, parada cardiaca, el accidente cerebrovascular, el fallo
renal y el ingreso urgente en el SMI. Otros trabajos como el de Bracco’tam-
bién predefinen los EA a considerar pero incluye mas de 100. La fuente de
datos utilizada también condiciona el andlisis de los EA. En el estudio de
Beckmann? se compard la revision de la historia clinica con la declaracion
voluntaria concluyendo que aunque la primera identifica un mayor nimero
de EA, sobre todo los evitables, ambos sistemas son complementarios por
detectar diferentes tipos de sucesos. En el trabajo de Rosthchild?, se utili-
z6 la revision de la documentacion clinica, con la declaracion voluntaria, la
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observacion directa y el registro informatico. El primer método llegé a de-
tectar el 49% de los EA, siendo el mas efectivo el observacional, que logré
identificar hasta el 62 %. Por 1ltimo, las diversas patologias y gravedad de los
pacientes estudiados asi como las diferentes formas de organizacién y dispo-
nibilidad de recursos de los SMI, pueden influir en la apariciéon de EA.

La mayoria de los estudios han evaluado el impacto de los EA y han
medido la posibilidad de prevencién de los mismos. Son escasos los estudios
que utilizan una escala de gravedad”!! y la mayor parte, no disponen de ins-
trumentos para una valoracion objetiva. Asi, hay trabajos que estiman que
el 50% de los incidentes pueden causar un dafio al paciente?, frente a otros,
que detectan cifras muy inferiores, entre el 6 y el 13% %,

La posibilidad de prevencion de los EA, pese a lo subjetivo de la cla-
sificacion, es considerada alta con resultados que oscilan entre el 45%, en el
estudio de Rothschild?,y el 90%, en el de Buckley!%.

En nuestro pafs, el Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos liga-
dos a la hospitalizacion (ENEAS), realizado en 2005 en 24 hospitales y so-
bre 1.063 pacientes, identifico 655 EA, lo que supone una tasa de incidencia
de 1,4 EA por 100 dias de estancia-paciente, considerandose un 42,8% de
los casos evitables. La mayoria de los EA se relacionaron con la medicacion,
con la IN o con un procedimiento. El 55% se consideraron moderados o
graves, el 31,4% provocaron un incremento de la estancia y la incidencia de
exitus en los enfermos con EA fue del 4,4%. De todos los EA detectados, 23
ocurrieron en la UCI?,

El modelo organizativo de los SMI espaiioles difiere al de otros paises®
% ya que requiere la presencia, las 24 horas del dia, de médicos especialistas
con formacién especifica para la atencién al paciente critico. Este modelo,
se ha relacionado con un impacto en la mortalidad y la estancia en UCI?"%,
factores a su vez, vinculados con la aparicion de EA*%! por lo que es posi-
ble que la presencia del médico intensivista también influya en la frecuencia
de presentacion y en el tipo de EA.

En Espailia, solo tres publicaciones han analizado especificamente la
frecuencia de aparicion de EA en el paciente critico. Asi, un estudio basado
en la revision retrospectiva de 100 historias clinicas en un SMI, permitié de-
tectar 30 EA graves en 27 pacientes la mayoria relacionados con la cirugia
y procedimientos, 12 se consideraron potencialmente fatales y en 4 fallecié
el paciente, aunque en ninguno pudo establecerse una relacién directa con
el EA. El EA fue el motivo de ingreso en el SMI en 13 casos (43 % )*. Otro
estudio observacional realizado durante un periodo de 15 dias en 3 SMI
detecto la aparicién de incidentes en el 47 % de los pacientes ingresados. La
mayoria se relacionaron con: administracion de fairmacos; accesos vascula-
res, tubos, sondas y drenajes; IN; complicaciones relacionadas con la cirugia;
procedimientos invasivos y el no seguimiento de la evidencia cientifica. El
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83% se consideraron evitables. Un porcentaje importante se catalogaron de
graves o potencialmente fatales®. El mas reciente, un estudio prospectivo de
cohortes realizado en una UCI polivalente, utilizando una guia de cribado
y la revision de las historias clinicas seleccionadas, estim6 una incidencia de
EA del 29% de los cuales el 59 % fueron considerados graves®.

La mejora de la calidad asistencial es una constante preocupacion den-
tro de la SEMICYUC. Por eso desde hace afios desarrolla proyectos para
la mejora de la atencion al paciente critico que, si bien no han tenido como
objetivo principal el estudio de los EA, si han contribuido al conocimien-
to de algunos EA concretos como el retraso en el tratamiento fibrinolitico
(proyecto ARIAM)?*¢ o las IN (ENVIN)¥.

El nimero limitado de estudios disponibles, realizados en un nimero
reducido de UClIs, hace necesario acometer estudios multicéntricos que per-
mitan conocer la epidemiologia de los EA en los SMI espafioles, a la vez que
analizar las posibles diferencias en relacién con determinadas caracteristicas
tales como el tamafio de la unidad, la complejidad y la gravedad de los pa-
cientes atendidos. Esta informacién, permitird identificar dreas de riesgo, es-
tablecer estrategias que ayuden a mejorar la seguridad del paciente critico, y
a difundir la cultura de seguridad en el ambito de la Medicina Intensiva.

Consciente de esta necesidad, la Agencia de Calidad del Sistema Na-
cional de Salud y la SEMICYUC han disefiado un estudio multicéntrico
de cohortes prospectivo, con un periodo de seguimiento de 24 horas, para
estimar la incidencia de los EA e incidentes sin dafio (ISD), evaluar sus con-
secuencias y evitabilidad, asi como los factores que facilitan su aparicion.
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Objetivos

1. Estimar la incidencia de EA e ISD en los SMI de los hospitales
participantes.

Estimar la incidencia de los pacientes con ISD y EA en los SMI.
Analizar las causas que originan los ISD y EA y describir en qué
fase del proceso asistencial se han producido.

Analizar la proporcion de ISD y EA evitables.

Estimar la gravedad de los ISD y EA.

Analizar los factores que contribuyen a la aparicién de ISD y EA.
Cuantificar y caracterizar la proporcion de ISD y EA que son comu-
nicados a los pacientes y familiares.

w N

N wn ks
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Metodologia

1. Diseiio

Estudio multicéntrico, observacional, de cohortes prospectivo con un perio-
do de seguimiento de 24 horas, desde las 08:00 horas del dia 22 de marzo a
las 08:00 horas del dia 23 de marzo de 2007.

2. Ambito

Se invit6 a participar en el estudio a todas las UCIs espafolas que lo desea-
sen, para ello, se enviaron 220 correos postales a los Jefes de Servicios de
cada Unidad y 99 correos electrénicos a una lista de distribucion de miem-
bros del Grupo de Trabajo de Planificacién, Organizacién y Gestién de la
SEMICYUC. Se anunci6 en la pagina Web de la SEMICYUC y en la revista
electrénica de Medicina Intensiva (REMI). Se invité también a participar a
determinadas Unidades extranjeras que habian colaborado activamente en
trabajos previos del Grupo de Trabajo.

3. Muestra

Los pacientes ingresados en las UCIs participantes durante el periodo de
estudio de 24 horas constituyeron la muestra del mismo. No se realizé segui-
miento de los pacientes mas alld de las 24 horas.

4. Definiciones

Ante la inexistencia de una terminologia y taxonomia universalmente acep-
tada hasta la fecha, y en espera de que se apruebe la Clasificacion Interna-
cional de la OMS en Seguridad de Paciente, se define para el estudio como
(Ver Anexo 1: Definiciones operativas):

Caso o incidente

Todo ISD o EA detectado y declarado por el profesional.
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Incidente sin dano (ISD)

Incidente que no causa dafio al paciente, bien porque no le alcanza o,
aun llegandole, no tiene consecuencias.

Evento adverso (EA)

Todo incidente imprevisto e inesperado notificado por los profesiona-
les, que ha causado lesion y/o incapacidad y/o prolongacion de estancia y/o
exitus, como consecuencia de la atencion sanitaria y no relacionado con la
evolucién o posibles complicaciones de la enfermedad de base del paciente.

ISD y EA Evitable

Para determinar que el ISD o el EA fue prevenible se tuvo en cuenta la
valoracion del observador. Se clasificaron en cuatro categorias: sin duda evi-
table, posiblemente evitable, posiblemente inevitable, sin duda inevitable.

5. Criterios de inclusién en el estudio

Entraron en el estudio, todos los pacientes ingresados en las UCIs partici-
pantes durante el periodo de observacién, incluyendo los que ingresaron,
fueron dados de alta o fallecieron durante las 24 horas de estudio. Se inclu-
yeron los ISD y EA ocurridos, detectados y notificados durante el periodo
de observacién en la unidad, asi como aquellos ocurridos fuera de la unidad
pero que constituyeron el motivo de ingreso en la misma (Figura 1).

6. Criterios de exclusion en el estudio

Se excluyeron aquellos ISD y EA ocurridos en la unidad pero detectados
posteriormente a las 24 horas del alta y aquellos ocurridos antes del ingreso
y detectados durante el periodo de observacién pero que no constituyeron
el motivo de ingreso en la unidad (Figura 1).
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Figura 1. Deteccion de ISD y EA y su inclusion en el estudio. Adaptada de Jesus Aranaz.
Estudio Nacional sobre Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacién. ENEAS 20052

22/03/07 08:00
A
23/03/07 08:00

—Q—.— Registrado
—O—» . No registrado

. Registrado
. No registrado

O Origen del ISD/EA
. Deteccion del ISD/EA

OO
© 0

7. Determinaciones

Eventos adversos (EA): identificados por el cuestionario modular y
notificados por el observador.

Incidentes sin dafio (ISD): identificados por el cuestionario modular y
notificados por el observador.

8. Variables estudiadas

Variables relacionadas con el hospital y la UCI

— Numero de camas del hospital en el afio 2006
— Numero de camas de la Unidad en el afio 2006
— Tipo de Unidad

e Médica

e Quirdrgica
e Coronaria
e Trauma

e Polivalente
e Pediatrica
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e Otras
Nuamero anual de ingresos

e Nimero de ingresos en el hospital en el afio 2006
e Numero de ingresos en UCI participante en el afio 2006

Relacién enfermera-paciente y médico-paciente

Nine Equivalents of Nursing Manpower Use Score (NEMS) por
turno (Ver Anexo 2)

Numero de camas activas

Variables relacionadas con el paciente

Edad

Sexo

Fecha de ingreso y hora
Fecha de alta y hora
Reingreso

Variables relacionadas con la enfermedad

Tipo de paciente: médico, coronario, quirdrgico, traumadtico, sépti-
co, pediatrico, otros
Grupo diagnéstico

Variables relacionadas con la persona que notifica

Persona que notifica

e Meédico

e Diplomado de enfermeria (DUE)
e Auxiliar de enfermeria

e Residente

e Otro

Variables relacionadas con el momento, lugar del incidente e informa-

cion a la familia

28

(En qué franja horaria?: 8:00 h-15:00 h; de 15:00 h a 22:00 h; de
22:00 h a 8:00 h
,Se informo a la familia?
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Variables relacionadas con las clases de ISD y EA
Los incidentes se clasificaron en 11 clases y estas a su vez en subclases
(Ver Anexo 3)

— Medicacion

— Transfusiones de sangre y derivados
— Via aérea y ventilacién mecdnica

— Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes o sensores
— Fallo de aparatos o equipos médicos
— Error diagnéstico

— Pruebas diagnosticas

— Cuidados de enfermeria

— Procedimientos

— Infeccién nosocomial

— Incidentes relacionados con la cirugia

Variables relacionadas con la gravedad (Ver Anexo 4)

— Categoria A: circunstancias o situaciones con capacidad de produ-
cir un incidente pero que no llegan a producirlo por descubrirse y
solucionarse antes de llegar al paciente

— Categoria B: el incidente alcanz6 al paciente y no le caus6 dafio.
No requirié monitorizacién ni intervencion

— Categoria C: el incidente alcanz6 al paciente y no le causé dafio,
pero precisé monitorizacién y/o intervencion para comprobar que
no le habia causado dafio

— Categoria D: el incidente caus6 un dafio imposible de determinar

— Categoria E: el incidente contribuy6 o caus6 dafio temporal al pa-
ciente y precisé intervencion

— Categoria F: el incidente contribuy6 o causé dafio temporal al pa-
ciente y precisé o prolongé la hospitalizacion

— Categoria G: el incidente contribuy6 o causé dafio permanente al
paciente

— Categoria H: el incidente comprometié la vida del paciente y se
precisé intervencién para mantener su vida

— Categoria I: el incidente contribuyd o causé la muerte del paciente

Evitabilidad
— Sin duda evitable

— Posiblemente evitable
— Posiblemente inevitable
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— Sin duda inevitable
Variables que contribuyeron al ISD y EA (Ver Anexo 5)

— Factores individuales del profesional implicado en el ISD o EA
— Factores de equipo y sociales

— Factores de comunicacién

— Factores ligados a la tarea

— Factores ligados a formacién y entrenamiento

— Factores ligados a equipamiento y recursos

— Condiciones de trabajo

— Factores de los pacientes

9. Instrumentalizacion

Formulario utilizado en el estudio (Ver Anexo 6)
El formulario consta de 6 mddulos

Modulo A: Identifica los datos del paciente

Modulo B: Identifica los datos del incidente

Moédulo C: Principales problemas en el proceso asistencial
Modulo D: Impacto sobre el paciente

Modulo E: Evitabilidad

Modulo F: Factores contribuyentes

Cada paciente ha podido tener uno o més ISD o EA y ser notificados.
Cada uno de ellos ha sido tenido en cuenta para la evaluaciéon de forma
individualizada.

Base de datos

Para el procesamiento de los datos recopilados en los formularios, se
utiliz6 una base de datos Access para su posterior explotaciéon estadistica
con el programa SPSS version 15.0.

10. Procedimiento

Tras confirmar la aceptacion a participar en el estudio, en cada unidad se
designaron dos coordinadores, médico y DUE, a los que se les envid, con
el objetivo de estandarizar los criterios de recogida, un documento con el
disefio e instrucciones del estudio, asi como material de apoyo y formativo,
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que inclufa una presentacion de PowerPoint® con definiciones operativas,
ejemplos y conceptos bésicos de seguridad de pacientes, recomendandose
que se difundieran entre todos los profesionales de las unidades antes del
inicio del estudio.

Para la recogida de datos se elaboré un cuestionario que se distribuyé
en formato papel (Anexo 6). El dia del estudio todos los médicos, DUEs y
auxiliares cumplimentaron de forma prospectiva, voluntaria y anénima, los
cuestionarios correspondientes. Los coordinadores de cada centro compro-
baron la correcta cumplimentacién de los mismos introduciéndolos en un
formato electrénico y envidndolos por correo electrénico a los investigado-
res principales del estudio.

11. Control de calidad de la recogida
de datos

Durante los dias previos al estudio asi como durante el periodo abierto para
el envio de datos, los investigadores principales del estudio mantuvieron co-
municacién con los investigadores principales de cada centro participante
para resolver las dudas que pudieran surgir.

Todos los incidentes comunicados fueron revisados de forma indivi-
dual por los investigadores principales del estudio. Posteriormente, se cele-
bré una reunién de consenso para revisar los discrepantes y decidir su inclu-
sion o exclusion, asi como para reclasificar aquellos que no se consideraron
correctamente clasificados.

Se realizaron cambios de clase y subclase:

Cambio de clase: incidentes cambiados de una clase a otra de las 11
clases definidas en el estudio.

Cambio de subclase: cambio entre las diferentes subclases en las que se
clasificaba cada clase de incidente.

Se crearon nuevas subclases dentro de algunas de las clases con inci-
dentes que por su nimero se consideraron importantes.

12. Calculo de incidencias

Se han obtenido los valores absolutos para cada centro, es decir el nime-
ro de pacientes, el nimero total de incidentes, de ISD, de EA y resto de
las variables de estudio. Para cada uno de los incidentes, ISD y EA, se han
calculado los siguientes indicadores: riesgo (incidencia acumulada) y tasa
(densidad de incidencia) por centro.
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El riesgo se calcula dividiendo el nimero de incidentes, ISD o EA, por
el total de pacientes que cumplian los criterios de inclusidn, se expresa en
porcentajes y significa la probabilidad de padecer un incidente, ISD o EA
por el hecho de haber ingresado en la UCI. Cuando el cociente es superior
a 1 se habla de razén, se expresa en incidente, ISD o EA, por paciente y
significa el nimero de incidentes, ISD o EA, que ocurren por cada paciente
ingresado en la UCIL.

Se ha calculado el riesgo individual de incidentes, ISD y EA, dividien-
do el niimero de pacientes con al menos un incidente, ISD o EA por el total
de pacientes incluidos en el estudio, se expresa en porcentajes y significa la
probabilidad de padecer al menos 1 incidente, ISD o EA por el hecho de
haber ingresado en la UCI.

La tasa se calcula dividiendo el nimero de incidentes, ISD o EA, por el
total de horas de estancia en UCI (horas de riesgo). Se expresa como el nu-
mero de incidentes, ISD o EA, por 100 pacientes hora de estancia en UCI.

13. Analisis estadistico

Las variables cualitativas se presentan con la distribucién de frecuencias y
su asociacion se contrasta con el test de la ji cuadrada. Las variables cuanti-
tativas se resumen en media y su desviacion estandar (DE) o en mediana y
rango intercuartil (RIQ), en caso de distribuciones asimétricas. Se contrasta
la diferencia de medias con el test de la t de Student para muestras inde-
pendientes o el andlisis de la varianza para mds de dos medias cuando las
variables se distribuyen normalmente y previo estudio de la homogeneidad
de varianzas. En los casos de distribucion asimétrica, se utiliza el test de la
mediana como test de contraste de hipétesis. Se rechaza la hipétesis nula
con valores de p < 0,05.

El calculo de los indicadores globales y especificos se resume en media-
na y RIQ (percentil 25 - percentil 75). La mediana expresa el valor central
de la distribucién de forma que indica que el 50% de los centros tienen un
valor igual o inferior a la mediana en el indicador a estudio. Ejemplo: si
la mediana de la tasa de incidentes es 5,89 por 100 pacientes*hora, signi-
fica que el 50% de los centros participantes tienen 5,89 incidentes por 100
pacientes*hora o menos.

El RIQ permite establecer estandares para la comparacion de los cen-
tros individualmente con respecto al global.
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14. Confidencialidad y aspectos éticos

Este estudio se realizé siguiendo las recomendaciones de la OMS y la Ley
de Cohesion del Sistema Nacional de Salud.

Se establecieron las condiciones necesarias para garantizar el cumpli-
miento de la Ley Orgénica 15/1999, de Proteccion de Datos de Carécter
Personal.

La notificacién tuvo cardcter anénimo, tanto para los pacientes como
para los profesionales y fue de caracter confidencial para los centros partici-
pantes. En el registro, no constaba ningtin dato identificativo del paciente.

La presentacion de los resultados ha sido agregada, de tal modo que,
en ningln caso, a partir de la difusién de los datos, se ha podido llegar a la
identificacién de un paciente.

Dado el caracter observacional, el anonimato y la ausencia de interven-
ciones no se consideré necesario la solicitud de consentimiento informado.
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Resultados

1. Control de calidad

El dia del estudio se comunicaron 1467 incidentes, de los que fueron excluidos
43 (3%) por no cumplir los criterios establecidos, incluyéndose para el anélisis
definitivo 1424 incidentes que afectaron a 591 pacientes. La retirada de los 43
incidentes supuso el paso de 6 pacientes al grupo de pacientes sin incidentes.

El total de incidentes, distribuidos por clases, que fueron modificados o
eliminados se muestran en la Tabla 1. En la Tabla 2 se muestran los inciden-
tes, ordenados por clases, que fueron cambiados de clase, subclase, gravedad
o evitabilidad.

Tabla 1. Discrepancias entre lo comunicado y lo revisado por clase de incidente

Comunicados Modificados Eliminados Validos
(n) (n) () (n)

Medicacion 362 109 9 350
Transfusion 3 0 0 5)
Via aérea y ventilacién mecanica 159 55 3 144
Accesos vasculares, sondas 149 73 3 148
Aparatos 210 116 1 219
Error diagnostico 25 15 0 16
Pruebas diagnosticas 98 65 1 102
Cuidados 201 67 21 207
Procedimientos 94 64 1 70
Infeccion nosocomial 120 22 4 116
Cirugia 46 4 0 47

Total 1.467 590 43 1.424
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Tabla 2. Validaciéon de los incidentes por clase, subclase, gravedad y evitabilidad

Cambio Cambio Cambio Cambio
clase subclase gravedad evitabilidad
(n) (n) (n) (n)
Medicacién 8 31 72 0
Transfusién 0 0 0 0
Via aérea y ventilacién mecanica 19 19 33 0
Accesos vasculares, sondas 14 22 41 3
Aparatos 7 68 56 0
Error diagnéstico 12 1 1 1
Pruebas diagnoésticas 9 30 46 1
Cuidados 10 17 25 0
Procedimientos 34 18 20 0
Infeccion nosocomial 1 9 9 0
Cirugia 0 3 1 0
Total 114 218 304 5

En varias de las clases y por su repeticion dentro de la subclase «Otro»,
se crearon nuevas subclases que se detallan a continuacion con el nimero de
incidentes que se incluyeron entre paréntesis. Subclase oxigenoterapia (18)
dentro de la clase via aérea y ventilacién mecanica. Subclase catéter venoso
periférico (22) dentro de la clase accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes
o sensores. Subclases pulsioximetro (17), cama (15) y tubo neumatico (1)
dentro de la clase aparatos. Subclases traqueobronquitis en pacientes con
ventilacién mecénica (9) y ventriculitis (3) dentro de la clase IN.

2. Descripcion de las UClIs
2.1.  Numero de UCIs participantes

Solicitaron participar 100 UCIs. Finalmente 79 unidades, pertenecientes a
76 hospitales, enviaron los datos requeridos para su inclusion en el estudio
(Anexo 7).
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2.2. Clasificacion de las UCls por tamano
del hospital

Las 79 UClIs participantes, atendiendo al tamafo del hospital, se clasificaron
en: UClIs de hospitales pequeiios (menor o igual a 200 camas), UCIs de hos-
pitales medianos (entre 201-499 camas) y UCIs de hospitales grandes (ma-
yor o igual a 500 camas). La mayoria de las UClIs participantes pertenecian
a hospitales medianos y grandes (Tabla 3).

2.3. Clasificacion de las UCIs por tipo

En relacién al tipo de unidad, la mayor parte fueron UCIs polivalentes, es-
pecialmente en los hospitales de tamafio pequefio y mediano. En los hos-
pitales grandes, las UCIs participantes han sido menos polivalentes y mas
especializadas (Tabla 3).

Tabla 3. Numero de unidades participantes por tamano del hospital, tipo y camas
de UCI

Tamafo hospital UCls participantes . Media de camas
% UClIs polivalentes

(n° de camas) (% del total) UCI 2006

<200 13 (16%) 99,2% 7

200-499 34 (43%) 88,2% 12

>500 32 (41%) 81,3% 18

% UClIs polivalentes: porcentaje de Unidades que atienden pacientes médicos, quirirgicos y

coronarios conjuntamente.

2.4. Nine Equivalents of Nursing Manpower Use
Score (NEMS)

La variable NEMS se analiz6 en los 65 hospitales de los que se disponian
los datos. La variable presenta una distribuciéon normal y se muestra como
media y desviacion estandar segin tamaifio de hospital (Tabla 4).
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Tabla 4. NEMS segun el tamaio del hospital

NEMS

Tamaio de hospital (Numero

Media DE
de camas)
<200 23,96 4,41
200-499 26,89 3,45
=>500 29,12 4,29
Global 27,38 4,19

Encontramos diferencias estadisticamente significativas, entre la me-
dia NEMS y el tamaiio del hospital (p = 0.005), siendo mayor la carga de
enfermeria en los hospitales grandes que en los pequenos (p = 0.006).

2.5. Ocupacion de las UCIs el dia del estudio

La ocupacion media de las UCIs el dia del estudio fue del 79,28% (DE
23,90%) y la mediana 80% (RIQ 64,06% - 98,96%). La distribucién por
percentiles puede verse en la Tabla 5.

Tabla 5. Distribucion en percentiles de la ocupacion
en las UCIs participantes

Percentiles Valor en%
10 49,65
25 64,06
50 80,00
75 98,96
80 100,00
90 102,85

La ocupacién de las UCIs por tamafio de hospital puede verse en la
Tabla 6.
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Se encontraron diferencias significativas en la ocupacién de las UClIs
seglin el tamafio de hospital, p = 0.047, aunque dicha diferencia fue a expen-
sas de los hospitales medianos frente a los grandes, p = 0.01, sin encontrar
diferencias significativas entre pequefios y grandes, p = 0.37, o pequefios y
medianos, p = 0.67,y sin que exista una tendencia lineal de incremento de la
ocupacién segtn el tamafio de hospital.

Tabla 6. Ocupacion segun tamano de hospital

Tamarfio de hospital

(NGmero de camas) Mediana Percentil 25 Percentil 75
< 200 80,00 60,83 90,71
200-499 73,25 61,22 95,19
=>500 92,95 70,31 100,30

Datos que expresan porcentajes.

2.6. Profesionales participantes

La media de camas atendidas por DUE ha sido de 2,47 (DE 1,03) para todas
las UCls participantes. Dado que la ocupacién media ha sido del 79,28 %,
hace que el dia del estudio esa media haya sido inferior, 1,97 (DE 1,03) pa-
cientes atendidos por cada DUE.

Atendiendo al nimero de DUE:s por turno de trabajo, hemos observa-
do que el nimero de camas atendidos por enfermera es inferior en el turno
de mafiana que en el de tarde y el de noche.

El nimero de DUEs por cama y por paciente separado por los tres
turnos de trabajo puede verse en las Tablas 7y 8.

Tabla 7. Camas asignadas por enfermera y por turno de trabajo

Mediana P10 P25 P50 P75 P90
Turno de mafana 2,00 1,66 2,00 2,00 2,50 3,00
Turno de tarde 2,36 1,98 2,00 2,36 2,74 3,00
Turno de noche 2,50 2,00 2,00 2,50 2,75 3,00
Todos los turnos 2,33 1,95 2,00 2,33 2,65 3,00
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Tabla 8. Pacientes atendidos por enfermera y por turno de trabajo el dia del
estudio

Mediana P10 P25 P50 P75 P90
Turno de manana 1,85 1,00 1,25 1,85 2,15 2,71
Turno de tarde 2,00 1,00 1,50 2,00 2,27 2,75
Turno de noche 2,00 1,00 1,62 2,00 2,40 2,70
Todos los turnos 1,96 1,10 1,51 1,96 2,24 2,55

En la Tabla 9 se puede ver el nimero de pacientes atendido por cada
enfermera segun el tamafio de hospital. Las diferencias encontradas no al-
canzaron significacion estadistica p = 0.64.

Tabla 9. Pacientes atendidos por enfermera segun tamano de hospital

Tamano de hospital

(Nimero de camas) Mediana P10 P25 P50 P75 P90
<200 2,00 0,36 1,00 2,00 2,56 7,14
200-499 1,83 1,25 1,60 1,83 2,22 2,45
=>500 2,00 1,14 1,51 2,00 2,23 2,40

En la Tabla 10 se muestra el nimero de pacientes atendidos por cada
enfermera segln el turno de trabajo y el tamafio del hospital. No se han
encontrado diferencias significativas y, curiosamente, el menor nimero de
pacientes atendidos en el turno de mafiana por enfermera es a expensas de
los hospitales pequefios.
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Tabla 10. Pacientes atendidos por enfermera segun el turno de trabajo y el

tamarno de hospital

Turno de mafiana

Tamafo de
hospital .

’ Mediana P 25
(Ndmero de
camas)
<200 1,67 1,00
200-499 1,83 1,20
=> 500 1,95 1,56

P75

2,00
2,20

2,13

Turno de tarde

Mediana

P 25

P75

3,00
2,27

2,25

Turno de noche

Mediana

2,00
2,00

2,00

P 25

1,00
1,63

1,75

P75

3,00
2,25

2,47

En la Tabla 11 se puede ver el nimero de pacientes por médico segin
turno de trabajo. Las diferencias acusadas entre los turnos de mafiana y tar-
de y noche se deben principalmente a la distribucion del trabajo en guardias
dentro del personal médico. Por este motivo, no se muestran promedios de

los tres turnos.

Tabla 11. Numero de pacientes por médico y turno de trabajo

Mediana
Turno de mafnana 2,00
Turno de tarde 5,00
Turno de noche 6,00

P10
1,00

2,85

P25
1,40
4,00

4,00

P50
2,00
5,00

6,00

P75
2,40
6,00

8,00

P90
4,00
8,50

11,50

De esta forma, considerando el turno de mafiana como el que re-
coge la mayor parte de la plantilla de médicos y el turno de noche como
el que refleja el personal de guardia, la distribucién de médicos en los
referidos turnos y segin tamafio de hospital se puede ver en la Tabla 12.
Las diferencias en nimero de médicos en los dos turnos y por tamafio de
hospital no mostraron diferencias significativas por el test de la mediana
(p=0.52 y p=0.18 respectivamente).
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Tabla 12. Numero de pacientes por médico segun turno de trabajo y tamafno de
hospital

Médicos turno de mafnana Médicos turno de noche
Mediana P25 P75 Mediana P25 P75
<200 2,00 1,50 2,00 5,00 2,00 6,00
200-499 1,92 1,33 2,33 B 4,00 9,00
=>500 1,88 1,45 2,46 6,33 417 7,83

3. Descripcion de la poblacion

3.1.  Pacientes incluidos por tamano de hospital

En el dia del estudio, un total de 1017 pacientes estuvieron ingresados en
algin momento del dia en las UCIs participantes. De ellos 591 (58,1 %) pre-
sentaron uno o mas incidentes. Las UCIs de los hospitales de mayor tamafio
han sido las que han proporcionado mayor nimero de pacientes e inciden-
tes (Tabla 13). En 4 unidades (5 %) no se notificé ningtn incidente.

Tabla 13. Numero de casos aportados por tamaio del hospital

Total Pacientes con Pacientes Porcentaje
Tamarfio
pacientes dia al menos 1 sin pacientes Horas a
hospital
estudio (n = Incidente incidentes con riesgo
(camas) L
1017) (n =591) (n =426) incidentes
<200 88 45 43 51,13 1584
200-499 367 219 148 59,67 7487
>500 562 327 235 58,18 11626

El porcentaje de pacientes que presentd incidentes fue similar, inde-
pendientemente del tamafio del hospital (p = 0.34).
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3.2. Edady sexo de los pacientes con incidentes

De los 591 pacientes que presentaron algtn tipo de incidente, 381 (64,5%)
eran hombres y 210 (35,5 %) mujeres. La edad media de todos fue 61,63 (DE
16,72) afos, para los hombres 61,52 (DE 16,38) afios y para las mujeres 61,84
(DE 17,35) anos.

3.3. Pacientes incluidos por tipo de UCI

La mayoria de los pacientes procedian de UClIs polivalentes. El nimero de
pacientes aportados segtn los tipos de UCI se muestran en la Tabla 14.

Tabla 14. Tipo de UCly niimero de pacientes

aportados
Pacientes (%)

Coronaria 18 (1,7%)
Médica 42 (4,1%)
Pediatria 14 (1,3%)
Polivalente 871 (85,6%)
Quirdrgica 61 (5,9%)
Trauma 11 (1%)

4. Descripcion de los incidentes

4.1. Incidentes comunicados

Los incidentes se clasificaron segtin hubieran producido dafio (EA) o
no (ISD). Se notificaron 1424 incidentes vélidos en 591 pacientes, de los cua-
les 943 fueron ISD y 481 EA (Tabla 15).
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Tabla 15. Numero de unidades participantes por tamano del hospital y nimero
de casos aportados

Tamafo Total pacientes Pacientes con Numero de NUmero Numero
hospital dia estudio ISD y/o EA ISDy EA de ISD de EA
(camas) (n=1017) (n=591) (n=1424) (n =943) (n = 481)
<200 88 45 115 85 30
200-499 367 219 513 341 172
=500 562 327 796 517 279

El nimero de incidentes por paciente segin el tamafio de hospital y
la relacién entre ISD y EA segun tamafio de hospital se puede ver en la
Tabla 16.

Tabla 16. Incidentes por paciente y relacion ISD/EA por tamaio de hospital

Incidentes por paciente Relacion ISD/EA
Tamafio de hospital

Mediana P25 P75 Mediana P25 P75
(Numero de camas)
<200 0,83 0,20 2,00 1,56 0,80 3,00
200-499 1,24 0,67 2,33 1,88 1,00 2,71
> 500 1,27 0,78 1,82 1,42 0,85 3,71

El tamafio de hospital no se asocié con el niimero de incidentes comu-
nicados por paciente (p = 0.34) ni en la relacion entre ISD y EA (p = 0.57).

De los 591 pacientes en los cuales se notificd al menos un incidente, en
254 solo fueron ISD, en 130 s6lo EA y en 207 ambos.

De los 591 pacientes con incidentes, 246 presentaron s6lo uno y 345 més
de uno. El nimero de incidentes por paciente se muestra en la Tabla 17. El
primer bloque muestra el nimero de pacientes y el nimero de ISD que tuvo
cada uno de ellos, el segundo el nimero de pacientes y el nimero de EA que
tuvo cada uno de ellos y en el bloque «Total» se muestra el niimero de pacien-
tes y el nimero de incidentes que tuvo cada uno de ellos, independientemente
si fueron ISD o EA o cualquier combinacién en nimero de ambos.
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207 pacientes presentaron a la vez ISD y EA con una mediana de 3,00
(RIQ 2,00 - 5,00) incidentes por paciente (Tabla 18).

4.2. Riesgo

Expresado en mediana, el riesgo de sufrir un ISD por el hecho de ingresar
en la UCI fue del 73 %, mientras que para un EA fue del 40%. Se produje-
ron 1,22 incidentes por cada paciente que ingresé (Tabla 19).

IN
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La probabilidad que tiene un paciente de padecer al menos 1 incidente
ha sido del 61,90%, 1a de al menos 1 ISD 45,45% y la de al menos 1 EA del
29,17 %, expresados en mediana (Tabla 20).

Tabla 20. Riesgo individual de pacientes para incidentes, ISD y EA

Mediana Percentil 25 Percentil 75

Riesgo de al menos un incidente por 100

61,90 43,75 80,00
pacientes
Riesgo de al menos un ISD por 100

) 45,45 28,57 63,64

pacientes
Riesgo de al menos un EA por 100

29,17 15,38 50,00

pacientes

4.3. Tasa de incidencia

Expresado en mediana, la tasa de incidentes fue de 5,89 por 100 pacientes
por hora de estancia en UCI, la de ISD de 3,47 por 100 pacientes por hora de
estancia en UCl y la de EA, de 2,04 por 100 pacientes por hora de estancia
en UCI (Tabla 21).

Tabla 21. Tasa de incidencia de incidentes, ISD y EA

Mediana Percentil 25 Percentil 75
Tasa de incidentes 100 pacientes*hora 5,89 2,35 10,66
Tasa de ISD 100 pacientes*hora 3,47 1,77 8,59
Tasa de EA 100 pacientes*hora 2,04 0,84 3,60

4.4. C(Clasificacion de los incidentes

4.4.1. Por clase y subclase

Los incidentes se han distribuido entre las 11 clases de estudio segin se
muestra en la Tabla 22. E1 74 % de los incidentes comunicados estuvieron en
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relacion con la medicacion, aparatos, cuidados, accesos vasculares y sondas,
via aérea y ventilacién mecénica.

Tabla 22. Numero de incidentes por clase

n=1424 %
Medicacion 350 24,58%
Transfusion 5 0,35%
Via aérea y ventilacién mecanica 144 10,11%
Accesos vasculares, sondas 148 10,39%
Aparatos 219 15,38%
Error diagnéstico 16 1,12%
Pruebas diagnésticas 102 7,16%
Cuidados 207 14,54%
Procedimientos 70 4,92%
Infeccién nosocomial 116 8,15%
Cirugia 47 3,30%

Los incidentes relacionados con medicacion, via aérea y ventilacion
mecdnica, accesos vasculares, sondas y drenajes, aparatos y pruebas diagnos-
ticas fueron principalmente ISD (p<0.05); mientras que los relacionados con
error diagnoéstico, cuidados, procedimientos y cirugia fueron principalmente
EA (p<0.05). Las IN son todas por definicion EA (Tabla 23).
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En la Tabla 24 se muestra los pacientes que sufrieron al menos 1 inci-
dente de alguna de las clases del estudio.

o
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En la Tabla 25 se muestra el nimero de pacientes afectados y el nime-
ro de incidentes ocurridos en cada clase.
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El riesgo incidente/paciente, riesgo individual y tasa para los ISD y
cada clase de incidente se muestran en la Tabla 26. Los ISD relacionados
con la medicacion, aparatos y accesos vasculares, sondas y drenajes fueron
los que tuvieron una mayor incidencia.

a
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Elriesgo incidente/paciente, riesgo individual y tasa para los EA y cada
clase de estudio se muestran en la Tabla 27. Los EA relacionados con los
cuidados y la IN fueron los que tuvieron una mayor incidencia.
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4.4.1.1. Medicacion

El problema mads frecuente en relacién con la medicacion fueron los inci-
dentes en la prescripcién, que ocurrieron en el 34 % de los casos, seguido de
los incidentes relacionados con la administracion, 27,71 % de los incidentes
comunicados (Tabla 28).

Tabla 28. Incidentes relacionados con la medicacion

Medicacién
ISD EA Total
% de % de % de % de % de % de
Recuento fila columna Recuento fila columna Recuento fila columna
Prescripcion 102 85,70% 34,69% 17 14,30% 30,36% 119 100,00% 34,00%
Trascripcion 51 87,90% 17,35% 7 12,10% 12,50% 58 100,00% 16,57%
Dispensacion 42 80,80% 14,29% 10 19,20% 17,86% 52 100,00% 14,86%
Preparacion 11 91,70% 3,74% 1 8,30% 1,79% 12 100,00%  3,43%
Administracion 81 83,50% 27,55% 16 16,50% 28,57% 97 100,00% 27,71%
Monitorizacion 7 58,30% 2,38% 5 41,70% 8,93% 12 100,00%  3,43%
Total 294 56 350

Los incidentes de prescripcién, trascripcion, dispensacion y adminis-
tracién fueron mas frecuentes del tipo ISD, p<0.05. Los de preparacion y
monitorizacion no mostraron diferencias significativas en su frecuencia en-
tre ISD y EA.
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4.41.2. Transfusiones de sangre y derivados

Fueron los incidentes comunicados con menor frecuencia (Tabla 29).
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4.41.3. Via aéreay ventilacién mecéanica

Los problemas detectados con mayor frecuencia fueron los relacionados
con la desconexion accidental y la administracion de oxigeno (Tabla 30).

(o))
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4.4.1.4. Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes o sensores

Los incidentes comunicados con mas frecuencia en esta clase fueron los re-
lacionados con la sonda nasogastrica, 22,97 % del total de la clase, con el
catéter venoso central, 20,27 %, y con la sonda vesical, 17,57 %. En estas tres
subclases los ISD se comunicaron con mads frecuencia que los EA alcanzan-
do significacion estadistica, p<0.05 (Tabla 31).

Tabla 31. Incidentes relacionados con accesos vasculares, sondas, tubos,
drenajes o sensores (retirada o desconexién no programada)

Catéter venoso

central

Catéter venoso

periférico

Catéter arterial

Catéter en arteria

pulmonar

Drenaje toracico

Sonda

nasogastrica

Sonda vesical

Drenajes

quirdrgicos

Otros drenajes

Dispositivos

intracraneales

Otros

Total

INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN MEDICINA INTENSIVA. SYREC 2007

Recuento

28

20

32

25

133

ISD

% de

fila

93,30%

80,00%

81,80%

100,00%

80,00%

94,10%

96,20%

100,00%

0,00%

100,00%

83,30%

Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes

% de

columna

21,05%

15,04%

6,77%

1,50%

3,01%

24,06%

18,80%

5,26%

0,00%

0,75%

3,76%

Recuento

15

EA

% de

fila

6,70%

20,00%

18,20%

0,00%

20,00%

5,90%

3,80%

0,00%

100,00%

0,00%

16,70%

% de

columna

13,33%

33,33%

13,33%

0,00%

6,67 %

13,33%

6,67%

0,00%

6,67 %

0,00%

6,67 %

Recuento

30

25

34

26

148

Total

% de

fila

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

% de

columna

20,27%

16,89%

7,43%

1,35%

3,38%

22,97%

17,57%

4,73%

0,68%

0,68%

4,05%
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4.4.1.5. Fallo de aparatos o equipos médicos

Los incidentes comunicados con los aparatos de uso habitual en las UCIs
han sido mayoritariamente ISD, 94,52 %, p<0.05, frente a EA. Los incidentes
mads frecuentes han sido con monitores cardiacos seguidos de bombas de in-
fusion, respiradores, pulsioximetros y las camas de los pacientes. El1 22,71 %
de dichos incidentes no se han podido clasificar en ningiin grupo especifico
(Tabla 32).
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Los incidentes relacionados con el monitor cardiaco se muestran en la
Tabla 33. Los maés frecuentes fueron el mal uso de las alarmas, el mal funcio-
namiento del aparato y la aparicion de artefactos que dificultan la interpre-
tacion del monitor. Practicamente todos ISD.
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Los incidentes mas frecuentes comunicados relacionados con las alar-
mas de los monitores cardiacos han sido la no conexién de las alarmas o la
no adaptacién de las mismas a las caracteristicas del paciente y el apagar la
alarma sin actuar. Todos han sido ISD (Tabla 34).

La mayoria de los incidentes relacionados con las bombas de infusion,
se han referido a un mal funcionamiento de las mismas, 59,26 %, y han sido
todos menos uno ISD (Tabla 35).
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El incidente que mds veces se ha comunicado referente a los respira-
dores ha sido el mal funcionamiento de los mismos, seguido del mal uso de
las alarmas (Tabla 36).

En la Tabla 37 se detallan los incidentes comunicados en relacion al
mal uso de las alarmas de los respiradores.
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La mayoria de los incidentes relacionados con los pulsioximetros se
han relacionado con el mal funcionamiento de los mismos (Tabla 38).

En los dispositivos de reemplazo renal se han comunicado 8 incidentes,
4 ISD y otros 4 EA. La causa més frecuente ha sido el mal uso del aparato
por parte del personal (Tabla 39).
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4.4.1.6. Error diagnéstico

Los incidentes relacionados con la categoria error diagndstico pueden verse
en la Tabla 40. Destaca que la mayoria son EA (68,8%), p<0.05.

Tabla 40. Incidentes relacionados con el error diagnéstico

Error diagnéstico

ISD EA Total
. % de % de % de % de % de
n % defila n n
columna fila columna fila columna

Enfoque médico
2 20,00% 40,00% 8 80,00% 72,73% 10 100,00% 62,50%

incorrecto

Mala interpretacion de
resultados de pruebas 2 66,70% 40,00% 1 33,30% 9,09% 3 100,00% 18,75%

complementarias

No disponibilidad o
retraso en medios
. 0 0,00% 0,00%6 2 100,00% 18,18% 2 100,00% 12,50%
diagnésticos

adecuados

Pruebas
complementarias 1 100,00% 20,00% O 0,00% 0,00% 1 100,00% 6,25%

equivocadas

Total 5 11 16

4.41.7. Pruebas diagnésticas

Los incidentes comunicados en la clase pruebas diagnédsticas lo han sido casi
exclusivamente en laboratorio y radiologia, Tabla 41. En la Tablas 42 y 43 se
muestran los ISD y EA relacionados con las pruebas diagnésticas de labo-
ratorio y radiologia.

INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN MEDICINA INTENSIVA. SYREC 2007 63



(o]

4 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN MEDICINA INTENSIVA. SYREC 2007 65



4.41.8. Cuidados de enfermeria

Las tlceras por presion (UPP) fueron los incidentes que se comunicaron con
mas frecuencia en relacion con los cuidados de enfermeria seguido de la no
aplicacion de los cuidados pautados, si bien esto dltimo en pocas ocasiones
provocé dafio (Tabla 44).

D
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4.4.1.9. Procedimientos

Todos los procedimientos habituales en nuestros servicios se relacionaron, en
mayor o menor medida, con ISD y EA (Tabla 45). Con mayor frecuencia apa-
recieron incidentes relacionados con accesos vasculares y con las técnicas de
depuracion extrarrenal. En las Tablas 46 y 47 se detallan estos incidentes.
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4.4.1.10. Infecciéon nosocomial

En la Tabla 48 se detallan las IN comunicadas. Entre las 17 IN catalogadas
como «Otras» cabe mencionar empiemas, infecciéon de UPP, neumonia sin
ventilacién mecénica, mediastinitis, absceso epidural y otras.
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4.4.1.11. Incidentes relacionados con la cirugia

Los incidentes relacionados con la cirugia provocaron dafio en la practica
totalidad de los casos (Tabla 49).

Tabla 49. Incidentes relacionados con la cirugia

Dehiscencia de sutura

Hemorragia asociada

a procedimiento

Infeccién de herida

quirdrgica
Lesion de viscera

Reintervencion
sin relacion con lo

anterior
Otro

Total

4.4.2. Por gravedad

Recuento

ISD

% de

fila

0,0%

7,7%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

Problemas asociados a la cirugia

% de

columna

0,0%

100%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

Recuento

18

46

EA

% de
fila

100,0%

92,3%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

% de
Recuento
columna
39,13% 18
26,09% 13
15,22% 7
15,22% 7
2,17% 1
2,17% 1
47

Total

% de

fila

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

100,0%

% de

columna

38,30%

27,66%

14,89%

14,89%

2,13%

2,13%

Los incidentes, atendiendo al dafio que provocaron en el paciente, se han
clasificado en 9 categorias, definidas en el apartado de metodologia. Las tres
primeras no causan dafio al paciente y son, por tanto, ISD, las otras 6 causan
un dafio variable y son EA. El 66 % de los incidentes comunicados han sido
ISD y el 34 % restante EA;el 29,50 % ocasioné un dafio temporal y el 4,28 %,
caus6 un dafo permanente, comprometio la vida del paciente o contribuy6

al fallecimiento
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El nimero de incidentes comunicados en cada categoria se muestra en
la Tabla 50.

El EA contribuy6 o causé la muerte del paciente en 9 casos, lo que su-
pone, para el total de horas a riesgo, una tasa de 4,38 por diez mil pacientes-
hora de seguimiento y para los 1017 pacientes que estuvieron ingresados, un
riesgo de 8,8 por mil pacientes ingresados.

La distribucién por sexo de los fallecidos ha sido similar, 5 hombres y 4
mujeres; asi como el tipo de pacientes, 4 médicos y 5 quirtrgicos.
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El tipo de incidente, el motivo de ingreso y la causa de muerte, pueden

verse en la Tabla 51.

Tabla 51. Caracteristicas de los pacientes fallecidos

Motivo de ingreso

Postoperatorio de absceso
abdominal

Postoperatorio de oclusion
intestinal por brida

Postoperatorio de bypass
aorto-iliaco

Postoperatorio de proétesis
adrtica cardiaca

Mediastinitis

Parada cardiaca

Taponamiento cardiaco

Insuficiencia respiratoria

Insuficiencia respiratoria
global. Asma severo

Tipo de incidente

Cirugia

Cirugia

Cirugia

Medicacién

Cirugia

Error diagnéstico

Procedimiento

Procedimiento

Infeccién nosocomial

Causa de muerte

Absceso abdominal tras gastrectomia
por neoplasia. Fracaso multiorganico

Perforacion de colon
Hemoptisis masiva en paciente
anticoagulada

Postoperatorio de neoplasia de cardias.
Dehiscencia de sutura. Mediastinitis

Retraso en la asistencia en Urgencias
con parada cardiaca

Taponamiento cardiaco durante
valvuloplastia percutanea mitral

Radiofrecuencia sobre tumor pulmonar.
Broncoespasmo

Neumonia nosocomial

De las 9 muertes relacionadas con el EA se han considerado 2 como
evitables o potencialmente evitables.

4.4.3. Por evitabilidad

Los incidentes comunicados se han clasificado de acuerdo a su posible grado
de evitabilidad en «Sin duda evitable», «Posiblemente evitable», «Posible-
mente inevitable» y «Sin duda inevitable» segtin el criterio del comunicante.
Segun esta clasificacion, el 90 % de los ISD y el 60 % de los EA se considera-
ron sin duda evitables o posiblemente evitables (Tabla 52).
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Tabla 52. Evitabilidad del incidente

Sin duda evitable

Posiblemente evitable

Posiblemente
inevitable

Sin duda inevitable

Recuento

618

225

7

23

ISD

% de fila

86,3%

53,6%

33,2%

41,1%

% de
columna

65,5%

23,9%

8,2%

2,4%

Recuento

98

195

155

33

EA

% de fila

13,7%

46,4%

66,8%

58,9%

% de

columna
20,4%

40,5%

32,2%

6,9%

Los ISD se han considerado mas frecuentemente como evitables o po-
siblemente evitables que los EA, alcanzando esta diferencia significacion
estadistica, p<0.05. De forma similar, los EA se han considerado més fre-
cuentemente como inevitables o posiblemente inevitables frente a los ISD,

alcanzando la diferencia también significacion estadistica.

4.4.4. Por la persona que naotificd y la hora a la que ocurre

La persona que notificé el incidente fue un DUE en el 59,9% y un médico
en el 25,4%. Los DUEs comunicaron principalmente ISD y los médicos EA,
p<0.001. En cuanto al horario en que se producen los incidentes, algo més de
la mitad, 52,4 %, son en horario de mafiana (Tabla 53).
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4.4.5. Por la informacion que se da a la familia

No se inform¢ al paciente o a la familia en el 93% de los ISD y en el 46%
de los EA (Tabla 54).
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La informacioén al paciente y/o la familia fue més frecuente cuando los
incidentes fueron EA que cuando no ocasionaron dafio, p<0,05.

5. Estadistica analitica

5.1. Relacion entre los incidentes y las
caracteristicas de los hospitales

5.1.1. Riesgos y tasas por tamarno del hospital

El riesgo segtin el tamafio del hospital puede verse en la Tabla 55. No se han
encontrado diferencias significativas en los tres indicadores estudiados por
tamafio de hospital, p = 0,34, p = 0,67 y p = 0,38 respectivamente.

Tabla 55. Riesgo de incidentes, ISD y EA segun tamaino de hospital

Razon incidentes/ Riesgo ISD por 100 Riesgo de EA por 100
pacientes pacientes pacientes

Tamafo de
hospital . . .

) Mediana P 25 P75 Mediana P25 P75 Mediana P25 ENiS
(Numero de
camas)
<200 0,83 0,20 2,00 42,86 0,00 200 13,04 0,00 50,00
200-499 1,24 0,67 2,33 80,56 33,33 171,43* 44,95 16,67 70,00
=> 500 1,27 0,78 1,82 73,86 44,29 114,58 4222 2321 76,14

*Estos valores deben expresarse como razén, ya que el riesgo excede del 100%, por tanto, todos
los pacientes se veran afectados en razén de 1,71y 1,14 ISD por paciente respectivamente.

El riesgo individual segin el tamafio del hospital puede verse en la
Tabla 56. No se han encontrado diferencias significativas en los tres indi-
cadores estudiados por tamafio de hospital, p = 0,82, p = 0,96 y p = 0,30
respectivamente.
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Tabla 56. Riesgo individual de pacientes para incidentes, ISD y EA segun tamano
de hospital

Riesgo de al menos Riesgo de al menos Riesgo de al menos
un incidente por 100 un ISD por 100 un EA por 100
pacientes pacientes pacientes

Tamafio de
hospital (NUmero ~ Mediana P 25 P75 Mediana P25 P75 Mediana P25 P 75
de camas)

<200 50,00 38,82 82,50 30,00 10,00 75,00 16,67 0,00 50,00
200-499 63,07 41,67 83,33 4545 28,57 66,67 3542 16,67 50,00
=>500 61,90 53,33 77,78 47,22 33,33 59,17 31,25 21,58 48,91

La tasa por tamafo de hospital puede verse en la Tabla 57. No se han
encontrado diferencias significativas en los tres indicadores estudiados por
tamafio de hospital, p = 0,67, p = 0,67 y p = 0,52 respectivamente.

Tabla 57. Tasa de incidencia de incidentes, ISD y EA seguin tamaino de hospital

Tasa de incidentes Tasa de ISD 100 Tasa de EA 100

100 pacientes*hora pacientes*hora pacientes*hora

Tamafio de
hospital (NUmero ~ Mediana P 25 P75 Mediana P25 P75 Mediana P25 P 75
de camas)

<200 3,73 0,85 10,81 2,16 0,00 9,03 0,75 0,00 3,60
200-499 6,42 2,98 11,11 3,60 1,89 8,59 2,11 0,89 3,77
=>500 6,03 3,49 9,45 3,46 2,15 6,00 2,01 1,05 3,46

5.1.2. Aparicion de incidentes en relacion a la carga de trabajo de
enfermeria

Para analizar si existe relacion entre las cargas de enfermeria (NEMS) y el
nimero de ISD y EA comunicados, hemos dividido la muestra de hospitales
en dos grupos, uno con NEMS del hospital inferior a 28 y otro con NEMS
del hospital igual o superior a 28. Se ha elegido 28 por ser la mediana de la
muestra 27. El nimero de ISD e EA comunicados por estas unidades puede
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verse en la Tabla 58. No se encontraron diferencias estadisticamente signi-
ficativas, p = 0.34, entre aquellas UCIs que tenian un NEMS medio del dia
igual o superior a 28 y aquellas que lo tenian inferior en el nimero de ISD
o EA comunicados.

Tabla 58. Numero de ISD y EA segun el NEMS

NEMS<28 NEMS>28

Recuento Recuento
ISD 408 409
EA 194 218

5.2. Relacion entre los incidentes y las
caracteristicas de los pacientes

5.2.1. Relacion entre incidente y edad

La edad media de los pacientes con incidentes fue 61,63 (DE 16,72) afios,
para los hombres 61,52 (DE 16,38) afios y para las mujeres 61,84 (DE 17,35)
afios. Categorizando por edad, menores de 65 afios y mayores de 65 afios, no
encontramos diferencias significativas en el nimero de pacientes incluidos
en cada grupo ni en nimero de ISD y EA comunicados (Tabla 59).

Tabla 59. Relacion entre incidentes y edad

Incidentes
ISD EA
Recuento Recuento
Menor de 65 afos (n = 302) (51,1%) 465 242
Igual o mayor de 65 afios (n = 289) (48,9 %) 478 239
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5.3. Anadlisis de los incidentes segun la clase

5.3.1. Relacion entre clase y gravedad

~
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La Tabla 62 muestra un resumen del nimero de incidentes por cada
clase y gravedad.

Tabla 62. Numero de incidentes por clase y gravedad

Gravedad
A B C D E F G H | TOTAL
n n n n n n n n n
Medicacién 102 154 38 36 14 1 0 4 1 350
Transfusion 2 2 0 0 0 0 0 1 0 5
Via aérea 'y
ventilacion 2 79 26 2 22 9 0 4 0 144
mecanica
Accesos
vasculares, 1 93 39 4 11 0 0 0 0 148
sondas
Aparatos 37 138 32 5 7 0 0 0 0 219
Error diagnéstico 1 2 2 6 2 1 0 1 1 16
Pruebas
4 58 20 14 8 2 0 1 0 102

diagnosticas
Cuidados 13 52 16 31 70 24 0 1 0 207
Procedimientos 6 18 5 17 14 2 0 6 2 70
Infeccién

. 0 0 0 0 32 71 0 12 1 116
nosocomial
Cirugia 0 0 1 0 10 10 2 20 4 47
TOTAL 168 596 179 115 185 120 2 50 9 1424

La comparacion del numero de incidentes por cada clase y segtin grave-
dad, muestra que los incidentes relacionados con la medicacion y los aparatos
son principalmente ISD y, sobre todo de las categorias A y B. Los relacionados
con la via aérea y ventilacion mecanica y los accesos vasculares, sondas y drena-
jes son también ISD, pero sobre todo de las categorias B y C. Los relacionados
con las pruebas diagndsticas cabalgan entre los ISD y los EA, en las categorias
B,Cy D.Los relacionados con los cuidados y procedimientos son principalmen-
te EA de las categorias mas bajas, D, E y F. Finalmente los relacionados con la
IN y la cirugia son los mds graves. Las diferencias sefialadas alcanzan significa-
cién estadistica con una p<0.05 segtin la comparacion por pares.
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5.3.2. Relacion entre clase y evitabilidad

Los ISD y los EA en funcién de la clase y evitabilidad se muestran en las
Tablas 63 y 64.
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La Tabla 65 muestra un resumen del nimero de incidentes segtn tipo
y clase, atendiendo a su evitabilidad.
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Los ISD relacionados con la medicacion y los cuidados se considera-
ron principalmente «Sin duda evitables», mientras que los ISD relacionados
con los aparatos se consideraron en las dos categorias de inevitables. Entre
estas clases se encontraron los incidentes relacionados con la via aérea y
ventilacién mecdnica y los relacionados con los accesos vasculares, sondas
y drenajes, que se consideraron mayoritariamente dentro de las categorias
de «Posiblemente evitable» y «Posiblemente inevitable». Todas estas dife-
rencias alcanzaron significacion estadistica, p<0.05, en la comparacién por
pares. En cuanto a los EA, los relacionados con la medicacién se conside-
raron igualmente «Sin duda evitables» y los relacionados con la IN y la ci-
rugia, se consideraron en las categorias de «Posiblemente inevitable» y «Sin
duda inevitable». Todas estas diferencias alcanzaron significacion estadisti-
ca, p<0.05, en la comparacioén por pares.

Tabla 66. Incidentes segun clase y evitabilidad

Evitabilidad

Sin duda Posiblemente  Posiblemente Sin duda

evitable evitable inevitable inevitable

n n n n
Medicacién 288 53 5 4
Transfusion 2 2 1 0
Via aérea y ventilacion mecanica 58 61 19 6
Accesos vasculares, sondas 58 71 16 3
Aparatos 111 58] 40 15
Error diagnéstico 8 7 1 0
Pruebas diagnésticas 70 27 3 2
Cuidados 87 67 44 9
Procedimientos 31 16 19 4
Infeccién nosocomial 3 46 58 9
Cirugia 0 17 26 4
Total 716 420 232 56

Comparando los incidentes segtin la clase con la evitabilidad sin tener
en cuenta el tipo de incidente, ISD y EA, hemos encontrado que los inci-
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dentes de medicacién son considerados mayoritariamente como «Sin duda
evitables» frente al resto de las categorias de evitabilidad. Los relacionados
con la via aérea y la ventilaciéon mecdnica y los relacionados con los accesos
vasculares, sondas y drenajes, son principalmente del grupo «Posiblemente
evitables». Los relacionados con los procedimientos y la IN son mas fre-
cuentemente considerados como «Posiblemente inevitables», sobre todo, en
las comparaciones con las categorias precedentes. Todas las comparaciones
mencionadas alcanzaron significacion estadistica, p<0.05, en la comparacién
por pares.

5.3.3. Relacion entre clase y persona que comunica

El 85% de los incidentes fueron comunicados por DUEs y médicos. Los
DUE:s notificaron principalmente ISD y los médicos EA, alcanzando esta
diferencia entre ambos grupos significacion estadistica.

La clase de incidentes notificados por todos los grupos puede verse en
la Tabla 67. Los DUE:s notifican principalmente incidentes relacionados con
la medicacién, via aérea y ventilacién mecanica, accesos vasculares, sondas
y drenajes, aparatos y cuidados. Los médicos notifican principalmente inci-
dentes relacionados con la IN. Los relacionados con medicacién, via aérea
y ventilacién mecdnica, aparatos, pruebas diagnosticas, cuidados, procedi-
mientos y cirugia guardan una proporcién semejante.

Comparando lo que notifican DUEs y médicos segun la clase de inci-
dente, encontramos que los DUEs notifican mads incidentes de medicacion,
de accesos vasculares, sondas y drenajes, de aparatos y de cuidados que los
médicos, estas diferencias alcanzan significacion estadistica, p<0.05. Por otra
parte, los médicos notifican mas incidentes que los DUEs en las clases de
error diagndstico, procedimientos, IN y cirugia, también con significacion
estadistica, p<0.05.
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5.3.4. Relacion entre clase e informacion que se da a la familia

Como se ha mostrado previamente, al paciente y/o la familia se le informa
en el 6,8% de los ISD y en el 54,1% de los EA.

Cuando ocurren ISD,; si estos estdn en relacion con la via aérea y la ven-
tilacién mecdnica, con los accesos vasculares, sondas y drenajes y con los pro-
cedimientos, es mds probable que se informe al paciente y/o la familia de lo
sucedido que cuando ocurren ISD de cualquiera otra de las clases del estudio.
Por el contrario, si el ISD es de la clase medicacion, lo mds probable es que no
se informe, alcanzando también significacién estadistica, p<0.05 en compara-
cion por pares para todas las comparaciones mencionadas (Tabla 68).

En relacién a los EA, los relacionados con la cirugia y con la IN es mas
probable que se informe cuando ocurren que el resto de las clases, p<0.05.
En cambio, los relacionados con la medicacion, con la via aérea y ventilacion
mecdnica, con las pruebas diagndsticas y con los cuidados, es mas probable
que no se informe, p<0.05 (Tabla 69).

Tabla 68. Clase de los ISD y comunicacion a familiares

ISD

Informacién paciente y/o familia

No Si
% de % de % de % de
Recuento 5 Recuento X

fila columna fila columna
Medicacion 287 97,6%  32,69% 7 2,4% 4,23%
Transfusion 4 100,0% 0,46 % 0 0,0% 0,00%
Via aérea y ventilacion

. 920 84,1% 10,25% 17 15,9% 24,98%

mecanica
Accesos vasculares, sondas 118 88,7% 13,44 % 15 11,3% 21,44%
Aparatos 197 952%  22,44% 9 4,3% 8,69%
Error diagnéstico 4 80,0% 0,46% 1 20,0% 13,22%
Pruebas diagnosticas 80 97,6% 9,11% 2 2,4% 4,15%
Cuidados 73 90,1% 8,31% 8 9,9% 8,18%
Procedimientos 24 82,8% 2,73% 5 17,2% 15,11%
Infeccién nosocomial 0 0,0% 0,00% 0 0,0% 0,00%
Cirugia 1 100,0% 0,11% 0 0,0% 0,00%
Total 878 64
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5.4. Andlisis de los incidentes segun su gravedad

5.4.1. Relacion entre gravedad y persona que comunica

Los ISD de las categorias A y B es mds probable que sean notificados por
DUE:s y auxiliares de enfermeria que por médicos, mientras que los EA es
mds probable que sean notificados por médicos que por las otras categorias
profesionales, p<0.05 para todas las comparaciones mencionadas (Tabla 70).

o]
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5.4.2. Relacion entre gravedad y evitabilidad

Los ISD, y especialmente los de las categorias A y B, se consideraron «Sin
duda evitables» con mayor frecuencia que cualquiera de las otras 3 catego-
rias de evitabilidad, p<0.05. Por otra parte, los EA se consideraron «Posible-

mente inevitables» o «Sin duda inevitables» con mayor frecuencia que las
otras dos categorias, p<0.05 (Tabla 71).
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5.4.3. Relacion entre gravedad e informacion que se da a la familia

En las tres categorias de ISD la opcién mads frecuente fue no informar al
paciente y/o la familia y en los EA la opciéon més frecuente fue informar,
p<0.05 para todas las comparaciones mencionadas. La Categoria G no se
puede comparar por ser 0 una de las proporciones de columna (Tabla 72).

Tabla 72. Gravedad del incidente y comunicacion a familiares

Informacién paciente y/o familia

No Si
Recuento % de fila Yode Recuento % de fila Yo de

columna columna
Categoria A 163 97,02% 14,83% 5 2,98% 1,54%
Categoria B 565 94,80% 51,41% 31 5,20% 9,57%
Categoria C 150 84,27% 13,65% 28 15,73% 8,64%
Categoria D 89 77,39% 8,10% 26 22,61% 8,02%
Categoria E 106 57,30% 9,65% 79 42,70% 24,38%
Categoria F 19 15,83% 1,73% 101 84,17% 31,17%
Categoria G 0 0,00% 0,00% 2 100,00% 0,62%
Categoria H 5 10,00% 0,45% 45 90,00% 13,89%
Categoria | 2 22,22% 0,18% 7 77,78% 2,16%
Total 1099 324

5.5. Andlisis de los incidentes segun su evitabilidad

5.5.1. Relacién entre evitabilidad y persona que comunica

Los DUEs consideraron los incidentes que notificaron como «Sin duda
evitables» de forma principal y luego como «Posiblemente evitables». Los
médicos consideraron los incidentes que notificaron como «Posiblemente
evitables», «Posiblemente inevitables» o «Sin duda inevitables» mds que
«Sin duda evitables», todas las comparaciones mencionadas alcanzan signi-
ficacion estadistica, p<0.05 (Tabla 73).

INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN MEDICINA INTENSIVA. SYREC 2007 91



92 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



5.5.2. Relacion entre evitabilidad e informacion que se da a la
familia

No se informé al paciente y/o la familia del incidente en aquellos que se

consideraron «Sin duda evitables», mientras que si se inform6 en el resto

de las categorias. Estas comparaciones alcanzaron significacion estadistica,
p<0.05 (Tabla 74).

Tabla 74. Evitabilidad y comunicacion al paciente y/o la familia

Informacién paciente y/o familia

No Si
Recuento % de fila % de Recuento % de fila % de

columna columna
Sin duda evitable 661 92,45% 60,15% 54 7,55% 16,67%
Posiblemente evitable 295 70,24% 26,84% 125 29,76 % 38,58%
Posiblemente inevitable 110 47,41% 10,01% 122 52,59% 37,65%
Sin duda inevitable 33 58,93% 3,00% 23 41,07% 7,10%
Total 1099 324

5.6. Andlisis de los factores contribuyentes (FC)

Para el estudio de los factores que contribuyeron a la aparicion de inciden-
tes utilizamos la clasificacion de la Nacional Patient Safety Agency (NPSA)
adaptada a nuestro estudio. Hemos establecido 8 grupos diferentes de fac-
tores que son:

e Factores individuales del profesional

e Factores de equipo y sociales

e Factores de comunicacion

e Factores ligados a la tarea

e Factores ligados a formacion y entrenamiento
e Factores ligados a equipamiento y recursos

e Condiciones de trabajo

e Factores de los pacientes

El detalle de los FC incluidos en cada grupo puede consultarse en el
Anexo 8.
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5.6.1. Factores contribuyentes notificados: frecuencia de
notificacion. Incidentes con FC notificados e incidentes sin
FC notificados

De los 1424 incidentes notificados, en 1247, 87,57 % del total, se ha comuni-
cado 1 o mas FC. En 177 incidentes, 12,43 % del total, no se encontraron FC.
Se han notificado 2965 FC, en mediana 2,00 FC por incidente comunicado
(RIQ 1,00-3,00). 1729 (58,31 %) se comunicaron en ISD y 1236 (41,69 %) en
EA. Los 1729 FC comunicados en los ISD lo han sido sobre 943 ISD, lo que
supone una mediana de 1,00 FC por cada ISD (RIQ 1,00-2,00). Los 1236 FC
notificados en los EA lo han sido sobre 481 EA, lo que supone una mediana
de 2,00 FC por cada EA (RIQ 1,00-3,00). La diferencia a favor de la mayor
notificacién de FC en los EA, alcanza significacion estadistica, p < 0.001.

La proporcién de incidentes con FC comunicados (87,3% vs 88,1%)
frente a incidentes sin FC comunicados (12,7 % vs 11,9%) para los dos tipos
de incidentes, ISD y EA, ha sido similar con una p = 0.63.

El nimero de incidentes con y sin FC comunicados segtn el tipo de
incidente pueden verse en la Tabla 75.

Tabla 75. Incidentes comunicados con y sin FC

Incidentes con

Incidentes - % de fila Incidentes sin FC % de fila

Medicacién 350 305 87,14% 45 12,86%
Transfusion 5 4 80,00% 1 20,00%
Via aérea y ventilacion

L. 144 123 85,42% 21 14,58%
mecanica
Accesos vasculares,

148 121 81,76% 27 18,24%

sondas
Aparatos 219 199 90,87 % 20 9,13%
Error diagnéstico 16 15 93,75% 1 6,25%
Pruebas diagnésticas 102 88 86,27 % 14 13,73%
Cuidados 207 186 89,86% 21 10,14%
Procedimientos 70 64 91,43% 6 8,57%
Infeccién nosocomial 116 98 84,48% 18 15,52 %
Cirugia 47 44 93,62 % 3 6,38%
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5.6.2. Incidentes con FC y FC notificados segun la clase de
incidente

El nimero de FC comunicados segin la clase de incidente se puede ver en
la Tabla 76.

En la comparacién de medianas en todas las clases de incidentes no-
tificados, hemos encontrado que los incidentes relacionados con cuidados
e IN, se comunican mayor nimero de FC que en el resto de los incidentes,
alcanzando la diferencia significacion estadistica, p<0.001.
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5.6.3. Incidentes con FC notificados segun la clase y el tipo de
incidente

En la Tabla 77 se muestra el nimero de incidentes comunicados con FC
segtn la clase de incidente.
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5.6.4. FC notificados segun la clase y el tipo de incidente

En la Tabla 78 se puede observar el nimero de FC comunicados segin la
clase y tipo de incidente.

INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN MEDICINA INTENSIVA. SYREC 2007 97



5.6.5. Incidentes con FC notificados y numero de FC notificados
por grupo de factores segun tipo de incidente

En la Tabla 79 se muestra el ntimero de ISD y EA en los que se comunico
al menos un FC por grupo de factores. Los grupos de factores en los que se
han notificado con mas frecuencia FC han sido los relacionados con el pro-
fesional y con el paciente, seguidos de los relacionados con las condiciones
de trabajo, la formacién y entrenamiento y los ligados a la tarea.

Tabla 79. Numero de ISD y EA en los que se comunicaron al menos un FC por
grupo de factores

ISD EA Total incidentes
% % %
Recuento % de fila Recuento % de fila Recuento % de fila
columna columna columna
Del profesional 364 80,89% 28,04% 86 19,11% 10,94% 450 100,00% 21,59%
De equipo 24 63,16% 1,85% 14 36,84% 1,78% 38 100,00% 1,82%
De comunicacion 98 81,67% 7,55% 22 18,33% 2,80% 120 100,00% 5,76%
Ligados a la tarea 101 4570%  7,78% 120 54,30% 1527% 221 100,00% 10,60%

Formacion y
178  61,59% 13,71% 111 38,41% 14,12% 289 100,00% 13,87%

entrenamiento

Equipamiento y
169  83,66% 13,02% 33 16,34%  4,20% 202 100,00%  9,69%

recursos

Condiciones de
223 64,45% 17,18% 123 35,55% 15,65% 346 100,00% 16,60%

trabajo
Del paciente 141 33,73% 10,86% 277 66,27% 35,24% 418  100,00% 20,06%
TOTALES 1298 786 2084
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El nimero de FC comunicados por ISD o EA por grupos de factores
puede verse en la Tabla 80.

Tabla 80. Nimero de FC comunicados por ISD o EA por grupos de factores

Del profesional
De equipo

De comunicacién
Ligados a la tarea

Formacion y

entrenamiento

Equipamiento y

recursos

Condiciones de

trabajo
Del paciente

TOTALES

457

26

17

106

254

218

354

197

1729

ISD

Recuento % de fila

79,48%

61,90%

80,69%

42,57%

56,44%

82,89%

59,80%

30,35%

%

columna

26,43%

1,50%

6,77%

6,13%

14,69%

12,61%

20,47%

11,39%

Recuento % de fila

118

16

28

143

196

45

238

452

1236

EA

20,52%

38,10%

19,31%

57,43%

43,56%

17,11%

40,20%

69,65%

%

columna

9,55%

1,29%

2,27%

11,57%

15,86%

3,64%

19,26%

36,57 %

Total incidentes

Recuento % de fila

575

42

145

249

450

592

649

2965

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

100,00%

%

columna

19,39%

1,42%

4,89%

8,40%

15,18%

8,87%

19,97%

21,89%

Incidentes con FC relacionados con el profesional, la comunicacion y
el equipamiento se comunicaron mads en los ISD que en los EA. Por el con-
trario, FC relacionados con la tarea y el paciente se comunicaron mas en los
EA que en los ISD. Todas las comparaciones sefialadas alcanzaron significa-

cién estadistica, p<0.05.
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Incidentes con FC notificados y nimero de FC notificados

por grupo de factores segun clase de incidente

5.6.6.
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Los FC relacionados con el profesional se comunicaron principalmente
en los incidentes relacionados con la medicacion y con las pruebas diagnosti-
cas. Los FC relacionados con el equipo son comunicados principalmente en
los incidentes referentes a la via aérea y ventilacion mecénica, pruebas diag-
nosticas y procedimientos. FC de comunicacion se notifican en incidentes de
medicacion, error diagndstico y pruebas diagnésticas. FC ligados a la tarea
se comunican sobre todo en incidentes de IN, cuidados, procedimientos y
pruebas diagnésticas. FC relacionados con la formacién y entrenamiento
se notifican en incidentes relacionados con los procedimientos, con el error
diagnéstico y con los accesos vasculares, sondas y drenajes. FC del equipa-
miento y recursos se notifican preferentemente en los incidentes relaciona-
dos con los aparatos. Los FC relacionados con las condiciones de trabajo son
notificados principalmente en los incidentes relacionados con los cuidados,
error diagnéstico y medicacion. Finalmente, los FC relacionados con el pa-
ciente se comunican sobre todo en incidentes de la cirugia, IN y cuidados.
Todas las comparaciones mencionadas alcanzan significacion estadistica,
p<0.05. Tabla 81 para las comparaciones.
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Los médicos son los que menos incidentes con FC relacionados con el
profesional o el equipamiento y recursos notifica; sin embargo, son los que
mads incidentes notifican con FC relacionados con el paciente. Los residentes
son los que menos incidentes con FC relacionados con las condiciones de
trabajo notifican. Todas las comparaciones mencionadas alcanzan significa-
cion estadistica, p<0.05. Tabla 84 para las comparaciones.

5.6.8. Incidentes con FC notificados y nimero de FC notificados
por grupo de factores segun la gravedad del incidente

Tabla 86. FC comunicados segun categoria de gravedad

T FC FC/Incidente  FC/Incidente  FC/Incidente

comunicados mediana P25 P75
Categoria A 168 300 1,50 1,00 3,00
Categoria B 596 1112 1,00 1,00 2,00
Categoria C 179 317 1,00 1,00 2,00
Categoria D 115 282 2,00 1,00 4,00
Categoria E 185 423 2,00 1,00 3,00
Categoria F 120 414 2,00 2,00 5,00
Categoria G 2 4 2,00 2,00 2,00
Categoria H 50 101 2,00 1,00 2,00
Categoria | 9 12 1,00 1,00 2,00
Total 1424 2965 2,00 1,00 3,00
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Se notifican incidentes con FC relacionados con el profesional, con la
comunicacion y con el equipamiento y recursos en las categorias menos gra-
ves, principalmente ISD. Incidentes con FC ligados a la tarea en los EA de
menor gravedad, categorias D a F. Incidentes con FC relacionados con la
formacioén y entrenamiento se distribuyen de forma similar entre todas las
categorias y los relacionados con las condiciones de trabajo de forma simi-
lar entre las categorias mas leves, ISD, y las menos graves de los EA. Por
dltimo, los incidentes con FC relacionados con el paciente se distribuyen en
las categorias mds graves. Todas las comparaciones mencionadas alcanzan
significacion estadistica, p<0.05. Tabla 87 para las comparaciones.

5.6.9. Incidentes con FC notificados y nimero de FC notificados
por grupo de factores segun la evitabilidad del incidente

Tabla 90. FC notificados segtin la evitabilidad

FC FC/Incidente FC/Incidente FC/Incidente
Incidentes
comunicados mediana P25 P75

Sin duda evitable 716 1486 2,00 1,00 3,00
Posiblemente

420 1049 2,00 1,00 3,00
evitable
Posiblemente

232 345 1,00 1,00 2,00
inevitable
Sin duda inevitable 56 85 1,00 1,00 2,00
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Se notifican incidentes con FC relacionados con el profesional,la comu-
nicacion, la formacién y entrenamiento y las condiciones de trabajo princi-
palmente en las categorias «Sin duda evitables» o «Posiblemente evitables».
Se notifican incidentes con FC relacionados con el equipamiento y recursos
y el paciente principalmente en las categorias «Posiblemente inevitables»
0 «Sin duda inevitables». Todas las comparaciones mencionadas alcanzan
significacion estadistica, p<0.05. Tabla 91 para las comparaciones.

5.6.10. FC notificados por grupo de factores segun tipo de
incidente

De forma global, en los ISD, los FC que mas se han notificado han estado
relacionados con el profesional y concretamente con factores cognitivos,
12,20%, (incluyen falta de atencion, distraccion, preocupacion, sobrecarga,
aburrimiento) y con el estrés, 8,04 %. A continuacion, el funcionamiento in-
correcto de los aparatos, 7,06%, y las excesivas cargas de trabajo, 7,00%.
También destacan la falta de experiencia, 4,74 %, la falta de supervisiéon ade-
cuada, 4,74 %, la presién del tiempo, 4,05% y la complejidad del paciente,
5,55%.

Dentro de los EA, los FC mds comunicados tienen relaciéon con el pa-
ciente y son la complejidad y gravedad del mismo, ambos factores notifica-
dos en el 17,15% de los EA. Detras de ellos repiten las excesivas cargas de
trabajo, 6,80 %, la falta de experiencia, 4,21 %, la falta de supervision adecua-
da, 5,18 %, los factores cognitivos 4,37 %. Aparece como nuevo FC en este
grupo la no adhesion a protocolos, 6,15%.

5.6.10.1. FC individuales del profesional

Los FC maés frecuentemente notificados dentro de este grupo han sido los
relacionados con aspectos cognitivos y con el estrés. A continuacion estdn la
motivacion (incluye aburrimiento, suficiencia y baja satisfaccion laboral) y la
fatiga. Comparando ISD y EA, la fatiga, el estrés y los aspectos cognitivos se
comunican mds frecuentemente en los ISD que en los EA, alcanzando esta
diferencia significacion estadistica, p<0.05 (Tabla 93).
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5.6.10.2. FC de equipo y sociales

Los FC de equipo han sido muy poco comunicados tanto en los ISD como
en los EA (Tabla 94).
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5.6.10.3. FC de comunicaciéon

Los FC de comunicacién mas frecuentemente notificados han sido las érdenes
verbales ambiguas y los problemas de comprension, ambos principalmente en los
ISD, alcanzando esta diferencia significacion estadistica frente a los EA. De todas
formas, el porcentaje de ambos sobre el total de factores es bajo (Tabla 95).
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5.6.10.5. FC ligados a la formacién y entrenamiento

Globalmente, ha sido uno de los grupos en los que se han notificado més
factores. Los dos factores que mds se han comunicado han sido la falta de
supervision adecuada y la falta de experiencia. La distribucion de los facto-
res entre ISD y EA ha sido similar (Tabla 97).
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FC ligados a equipamiento y recursos
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parando ISD frente a EA, el funcionamiento incorrecto se ha comunicado

principalmente en los ISD, mientras que el mantenimiento inadecuado se ha

comunicado con mds frecuencia en los EA. Ambas comparaciones muestran

significacion estadistica, p<0.05 (Tabla 98).
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5.6.10.7. FC ligados a las condiciones de trabajo

Los FC notificados en este grupo suponen el 19,97 % del total de factores
y se refieren principalmente a la sobrecarga asistencial. El factor que mas
veces se ha notificado en este grupo relacionado con incidentes, ha sido la
excesiva carga de trabajo, 34,63%, y a su alrededor, la presion del tiempo,
19,43 %, la ratio de personal deficiente, 8,95%, y la fatiga ligada a turnos,
7,60%. En un entorno similar, el personal temporal, 11,15%, y la falta de
habilidades, 6,25% (Tabla 99).

Buscando los FC que se asocian con més frecuencia a ISD o EA, en-
contramos que el personal temporal y la falta de habilidades se comunican
con mas frecuencia en los EA que en los ISD, mientras que la fatiga ligada
a turnos se comunica mas frecuentemente en los ISD. Las comparaciones
mencionadas alcanzan significacion estadistica, p<0.05 (Tabla 99).
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5.6.10.8. FC ligados a factores de los pacientes

Los FC relacionados con factores de los pacientes han sido los que mas se
han notificado, 21,88 % del total de factores. Dentro de este grupo, la com-
plejidad y gravedad del paciente han sido los mas comunicados y ellos dos
ocupan los puestos primero y tercero en cuanto a frecuencia de factores no-
tificados. El segundo, como se sefiald previamente, ha sido el factor cognitivo
dentro del grupo de factores relacionados con el profesional (Tabla 100).
La gravedad del paciente se notifica més en los EA que en los ISD,
alcanzando esta diferencia significacion estadistica, p<0.05 (Tabla 100).
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5.6.11. FC notificados por grupo de factores segun la clase y el
tipo de incidente

En la siguiente seccién se van a presentar los resultados de los FC notifi-
cados segun la clase de incidente. Por cada clase se hard una descripciéon
general del nimero de FC notificados y de los correspondientes a cada gru-
po de factores. Se comentaran las diferencias encontradas segtn el tipo de
incidentes. Las Tablas con el detalle completo de los FC de cada grupo de
factores se encuentran al final del documento en el Anexo 8.

5.6.11.1. FC notificados relacionados con la medicacioén
De los 350 incidentes notificados relacionados con la medicacién, en 305 se
comunicé algiin FCy en 45 ninguno. En los 305 incidentes que se notificaron

FC se comunicaron 678 FC que se distribuyen en cada uno de los 8 grupos
seglin se muestra en la Tabla 101.
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Los FC mas frecuentemente notificados fueron los relacionados con
el profesional y con las condiciones de trabajo, seguidos de los relacionados
con la formacién y entrenamiento y con la comunicacion.

Los FC relacionados con el profesional y la comunicacién se notificaron
principalmente en los ISD, mientras que los ligados a la tarea, a la formacién
y entrenamiento y al paciente se notificaron principalmente en los EA. Todas
las comparaciones mencionadas alcanzaron significacion estadistica, p<0.05.

El estudio detallado de los FC dentro de cada grupo no mostré dife-
rencias con relevancia clinica entre qué FC se notificaron més frecuente-
mente en los ISD o en los EA.

5.6.11.2. FC notificados relacionados con la transfusion

De los 5 incidentes notificados relacionados con la transfusion, en 4 se co-
municé algin FC y en 1 ninguno. En los 4 incidentes que se notificaron FC
se comunicaron 8 FC que se distribuyen en cada uno de los 8 grupos segin
se muestra en la Tabla 102.

Tabla 102. Factores contribuyentes notificados relacionados
con la transfusion segun tipo de incidente

Transfusion

ISD
Suma % columna
Del profesional S 37,50%
De equipo 0 0,00%
De comunicacion 0 0,00%
Ligados a la tarea 0 0,00%
Formacién y entrenamiento 1 12,50%
Equipamiento y recursos 0 0,00%
Condiciones de trabajo 8 37,50%
Del paciente 1 12,50%

TOTALES 8

Todos fueron ISD y dada la baja frecuencia que mostraron, no se rea-
lizaron mas estudios.
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Los FC mas frecuentemente notificados estuvieron en relacién con fac-
tores del paciente y del profesional. El nimero de factores en cada grupo
fue similar para ISD y para EA, sin encontrarse diferencias significativas en
esta distribucion. Tampoco el estudio detallado de factores dentro de cada
grupo mostro diferencias entre los factores comunicados en ISD y los comu-
nicados en EA.

5.6.11.4. FC notificados relacionados con la retirada accidental de
accesos vasculares, sondas, tubos y drenajes

De los 148 incidentes notificados relacionados con la retirada accidental de
accesos venosos, sondas, tubos, drenajes o sensores, en 121 se comunico al-
gtiin FC y en 27 ninguno. En los 121 incidentes que se notificaron FC se co-
municaron 278 FC que se distribuyen en cada uno de los 8 grupos segin se
muestra en la Tabla siguiente.

Los FC notificados con mas frecuencia estuvieron relacionados con el
paciente, las condiciones de trabajo, el profesional y la formacién y entre-
namiento. Este dltimo se notifico més frecuentemente en los EA que en los
ISD, alcanzando significacion estadistica, p<0.05.

El estudio detallado de los FC dentro de cada grupo no mostré dife-
rencias con relevancia clinica entre qué FC se notificaron mas frecuente-
mente en los ISD o en los EA.
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5.6.11.5. FC notificados relacionados con los aparatos

De los 219 incidentes notificados relacionados con los aparatos, en 199 se comu-
nicé algun FC y en 20 ninguno. En los 199 incidentes que se notificaron FC se
comunicaron 393 FC que se distribuyen en cada uno de los 8 grupos segtin se
muestra en la Tabla 105.
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Los FC mas frecuentemente notificados estuvieron relacionados con
el equipamiento y recursos. Este grupo de factores se notificé con mas fre-
cuencia en los ISD que en los EA, alcanzando la diferencia significacion
estadistica. Las condiciones de trabajo se notificaron més frecuentemente en
los EA, alcanzando también la diferencia significacion estadistica.

El estudio detallado de los factores dentro de cada grupo no mostré
ninguna diferencia con relevancia clinica en cuanto a mayor frecuencia de
notificacién de algin factor en ISD o EA.

5.6.11.6. FC notificados relacionados con errores diagndsticos
De los 16 incidentes notificados relacionados con errores diagndsticos, en 15
se comunicé algin FC y en 1 ninguno. En los 15 incidentes que se notificaron

FC se comunicaron 44 FC que se distribuyen en cada uno de los 8 grupos
seglin se muestra en la Tabla 106.
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Los FC que se comunicaron con mds frecuencia fueron del grupo de
condiciones de trabajo, seguido de formacion y entrenamiento y factores del
paciente. Los factores del grupo formacién y entrenamiento se notificaron
mas frecuentemente en los ISD, alcanzando la diferencia frente a EA signi-
ficacion estadistica, p<0.05.

El estudio detallado de los factores dentro de cada grupo no mostré
ninguna diferencia con relevancia clinica en cuanto a mayor frecuencia de
notificacién de algin factor en ISD o EA.

5.6.11.7 FC notificados relacionados con pruebas diagnésticas

De los 102 incidentes notificados relacionados con pruebas diagndsticas, en
88 se comunic6 algin FC y en 14 ninguno. En los 88 incidentes que se noti-
ficaron FC se comunicaron 199 FC que se distribuyen en cada uno de los 8
grupos seguin se muestra en la Tabla 107.

Los FC notificados con mas frecuencia fueron de los grupos relacio-
nados con el profesional y con las condiciones de trabajo, distribuyéndose
de forma similar entre los ISD y los EA. Los factores relacionados con el
paciente se notificaron mas frecuentemente en los EA y los relacionados
con la formacién y entrenamiento en los ISD. Ambas diferencias alcanzaron
significacion estadistica, p<0.05.

El estudio detallado de los factores dentro de cada grupo no mostré
ninguna diferencia con relevancia clinica en cuanto a mayor frecuencia de
notificaciéon de algtn factor en ISD o EA.

5.6.11.8 FC notificados relacionados con los cuidados
De los 207 incidentes notificados relacionados con los cuidados, en 186 se
comunic6 algiin FCy en 21 ninguno. En los 186 incidentes que se notificaron

FC se comunicaron 559 FC que se distribuyen en cada uno de los 8 grupos
seglin se muestra en la Tabla 108.
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Los FC relacionados con el paciente y las condiciones de trabajo han
sido los mds comunicados en los incidentes relacionados con los cuidados.
El grupo de FC relacionados con el paciente se ha notificado mds frecuen-
temente en los EA que en los ISD. El grupo de FC relacionados con el pro-
fesional y con la comunicacién se han comunicado més frecuentemente en
los ISD que en los EA. Las diferencias comentadas alcanzan significacion
estadistica, p<0.05.

En el estudio detallado de los FC de cada grupo hemos encontrado
diferencias destacables. Dentro de los FC relacionados con el personal, la
fatiga y el estrés se asocian mds con ISD y los aspectos cognitivos (incluyen
falta de atencidn, distraccién, preocupacion, sobrecarga, aburrimiento) se
asocian mas frecuentemente a EA. Dentro de los factores ligados a la tarea,
la no adhesién a protocolos se asocia claramente con los EA. En los factores
de los pacientes, la complejidad y gravedad de los mismos se asocié mas fre-
cuentemente a los EA. Todas estas comparaciones alcanzaron significacion
estadistica. Son también de destacar por su frecuencia y significado dentro
de esta clase de incidentes, aunque no alcanzaron significacién estadistica,
que las excesivas cargas de trabajo, la ratio de personal deficiente, el perso-
nal temporal, la falta de habilidades y la falta de supervisién se comunicaron
mas veces en los EA que en los ISD.

5.6.11.9 FC notificados relacionados con los procedimientos
De los 70 incidentes notificados relacionados con los procedimientos, en 64
se comunicé algin FC y en 6 ninguno. En los 64 incidentes que se notificaron

FC se comunicaron 151 FC que se distribuyen en cada uno de los 8 grupos
seglin se muestra en la Tabla 109.
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Los FC que mas se han notificado en esta clase de incidente han sido
los relacionados con el paciente y los relacionados con la formacién y en-
trenamiento. Los relacionados con el paciente se comunicaron mds en EA,
los relacionados con las condiciones de trabajo mas en los ISD. Ambas dife-
rencias alcanzaron significacion estadistica. Los factores relacionados con la
formacion y entrenamiento se notificaron con la misma frecuencia en los ISD
que en los EA.

El estudio detallado de los factores dentro de cada grupo no mostré
ninguna diferencia con relevancia clinica en cuanto a mayor frecuencia de
notificacién de algin factor en ISD o EA.

5.6.11.10. FC notificados relacionados con las infecciones
nosocomiales

De los 116 incidentes notificados relacionados con las IN, en 98 se co-
municé algin FCy en 18 ninguno. En los 98 incidentes que se notificaron FC
se comunicaron 293 FC que se distribuyen en cada uno de los 8 grupos segin
se muestra en la Tabla 110.

Tabla 110. Factores contribuyentes notificados relacionados con las infecciones
nosocomiales segun tipo de incidente

Infeccién Nosocomial

EA
Suma % columna
Del profesional 18 6,14%
De equipo 1 0,34%
De comunicacion 2 0,68%
Ligados a la tarea 46 15,70%
Formacién y entrenamiento 37 12,63%
Equipamiento y recursos 0 0,00%
Condiciones de trabajo 48 16,38%
Del paciente 141 48,12%

TOTALES 293
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Los FC més frecuentemente comunicados han sido los relacionados
con el paciente, que en mas del 95% de las veces se referian a la complejidad
y gravedad del paciente. Otros factores que por su frecuencia de notificacién
destacan han sido la ausencia de protocolos y la no adhesion a los mismos
dentro de los factores ligados a la tarea; la falta de experiencia y supervision
dentro de los factores ligados a la formacién y entrenamiento y las excesi-
vas cargas de trabajo y el personal temporal dentro de las condiciones de
trabajo.

5.6.11.11 FC notificados relacionados con la cirugia

De los 47 incidentes notificados relacionados con la cirugia, en 44 se comu-
nico algin FC y en 3 ninguno. En los 44 incidentes que se notificaron FC se
comunicaron 92 FC que se distribuyen en cada uno de los 8 grupos segin se
muestra en la Tabla 111.

Tabla 111. Factores contribuyentes notificados relacionados con la cirugia segun
tipo de incidente

Cirugia
EA
Suma % columna
Del profesional 6 6,52%
De equipo 0 0,00%
De comunicacion 1 1,09%
Ligados a la tarea 3 3,26%
Formacién y entrenamiento 9 9,78%
Equipamiento y recursos 0 0,00%
Condiciones de trabajo 9 9,78%
Del paciente 64 69,57 %

TOTALES 92

Los FC notificados han sido mayoritariamente de los relacionados con
el paciente y dentro de este grupo, cerca del 95% se referian a la compleji-
dad y gravedad del paciente.
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5.6.12. Resumen de los factores contribuyentes

Los factores relacionados con el profesional son los que mas se han comu-
nicado y se han considerado relacionados con las categorias menos graves,
especialmente ISD, y mds evitables. Los factores, dentro de este grupo, que
mas se han notificado han sido factores cognitivos (que incluyen falta de
atencion, distraccion, preocupacion, sobrecarga y aburrimiento), estrés y fal-
ta de motivacién. Se han comunicado principalmente en las clases de medi-
cacién y pruebas diagndsticas. Podriamos considerar el estindar de inciden-
te con FC en relacién con el profesional a un incidente relacionado con la
medicacion, habitualmente ISD, originado por falta de atencion, distraccion,
sobrecarga, estrés o falta de motivacion y considerado evitable por el noti-
ficante.

Los factores relacionados con el equipo, referidos a roles no claramente
definidos y la falta de liderazgo efectivo, son los que menos se han comunica-
do, 1,82 % del total, y en el estudio estadistico han mostrado una distribucion
similar en las diferentes categorias de gravedad y evitabilidad.

Los factores relativos a la comunicacion se identificaron en un 5,76 %
de los incidentes. En nuestra serie, las caracteristicas en cuanto a gravedad,
evitabilidad y clases en los que se notifican, han sido muy similares a la de los
incidentes relacionados con los profesionales. Por otra parte, los principales
factores incluidos en este grupo, 6rdenes verbales ambiguas, érdenes mal
dirigidas y problemas de comprension, estdn en estrecha relacién con los
profesionales.

Factores ligados a la tarea se han comunicado en el 10,60% de los in-
cidentes con FC notificados. Han estado asociados principalmente a EA en
las categorias de menor dafio, D a F, y su evitabilidad ha estado repartida
por igual en las 4 categorias del estudio. Dentro de este grupo de factores, los
mas notificados han estado en relacién con el uso de protocolos (ausencia
o no adhesion a los mismos y protocolos no actualizados) sumando el 90 %
de los factores de este grupo. Las clases de incidentes asociadas a este grupo
han sido las IN, los cuidados, los procedimientos y las pruebas diagndsticas.
El prototipo de incidente con FC ligados a la tarea es un incidente de alguna
de las clases que mds interacciona con los pacientes (cuidados, infecciones,
procedimientos) y que mas se basa en la existencia de protocolos, y la causa
es el incumplimiento de los mismos. Suelen ser EA, producen dafio, aunque
de las categorias mds bajas, y son considerados evitables o inevitables de-
pendiendo del incidente concreto.

Los factores ligados a la formacién y entrenamiento son los cuartos
mas frecuentemente notificados, 13,87 % de los incidentes con FC. Se aso-
cian principalmente a los procedimientos, errores diagndsticos y retirada
accidental de accesos vasculares, sondas y drenajes. Son considerados en su
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mayoria evitables y son referidos con la misma frecuencia en todas las cate-
gorias de gravedad. La falta de supervision y de experiencia han sido los mas
notificados, seguidos de la falta de conocimientos y habilidades. El incidente
tipo podria ser un incidente relacionado con algin procedimiento o un error
diagnéstico, debido principalmente a falta de experiencia y/o supervision,
considerado evitable y asociado a cualquier categoria de gravedad.

Los incidentes con FC relacionados con el equipamiento y recursos se
han notificado principalmente, como corresponde, en la clase de aparatos y
han sido funcionamiento incorrecto y mantenimiento inadecuado. Son en su
mayoria ISD y se consideran sobre todo inevitables. La frecuencia de inci-
dentes notificados con factores de este grupo es del 9,69 % del total.

Los factores asociados a las condiciones de trabajo ocupan el tercer
lugar en notificacién, con el 16,60% del total de incidentes con FC de este
grupo. Se relacionan principalmente con las clases de cuidados, error diag-
noéstico y medicacion, considerdndose sobre todo evitables y notificindose
de igual forma en todas las categorias de gravedad. Los factores més noti-
ficados se agrupan entorno a dos grupos, los relacionados con las cargas de
trabajo, que incluyen las excesivas cargas de trabajo, la presion del tiempo
y el ratio de personal deficiente, y los relacionados con el personal nuevo
que incluyen el personal temporal y la falta de habilidades. El prototipo de
incidente con FC del grupo de condiciones de trabajo seria un incidente
relacionado con los cuidados o la medicacidn, asociado a las cargas de tra-
bajo o al personal nuevo, considerado evitable y que puede ser de cualquier
categoria de gravedad.

Los FC dependientes de las condiciones de los pacientes son los se-
gundos por frecuencia, 20,06 % del total de incidentes con FC notificados.
Aparecen principalmente en clases de mucha interaccién con el paciente,
como son los cuidados, la IN y los incidentes relacionados con la cirugia, se
distribuyen en las categorias mds graves y se consideran inevitables en su
mayoria. Los factores que mas se han comunicado en este grupo son la com-
plejidad y gravedad del paciente, caracteristicas, por lo demads, intrinsecas al
paciente de UCI, y en segundo lugar y a mucha distancia, las alteraciones del
comportamiento. El incidente tipo de este grupo seria uno relacionado con
la gravedad y/o complejidad del paciente, perteneciente a las clases de cui-
dados, IN o una complicacién quirtirgica, casi siempre EA y de las categorias
mas graves, considerado inevitable por el notificante.

En la Tabla 112 se pueden ver las principales caracteristicas de los FC
distribuidos por grupos.
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Discusion

1. Discusion

De los 1467 incidentes comunicados durante el dia del estudio, los revisores
cambiaron de clase de incidente 590, es decir, un 40’2 % de los incidentes se
tipificaron inicialmente en una clase erronea. La complejidad del pacien-
te critico condiciona incidentes secundarios a la confluencia de multiples
factores. En muchas ocasiones resulta extremadamente dificil encuadrar un
incidente en una sola clase. Asi, por ejemplo, una intubacién fallida seria
para algunos un incidente relacionado con la via aérea, mientras que otros
lo encuadrarian en los incidentes secundarios a procedimiento. Para evitar
la variabilidad entre los observadores, los coordinadores del estudio deci-
dieron incluir un apartado en el que se describiria el incidente. Eso permitio
unificar los criterios a la hora de clasificar los incidentes. Por otra parte, se
observo la aparicion repetida de incidentes similares en nimero suficiente
como para justificar la creacién de nuevas subclases.

Otro aspecto modificado de una forma considerable durante la revision
de los incidentes comunicados fue la clasificacion en funcién de la gravedad
del incidente. La subjetividad, presente en todos los estudios que intentan
medir este parametro, se potencia por las caracteristicas del nuestro (estudio
de cohortes prospectivo con un periodo de seguimiento de solo 24 horas),
sobre todo teniendo en cuenta que la clasificacién en algunas categorias de
gravedad va a depender en muchos casos de la evolucién del enfermo en el
tiempo, de las secuelas o incluso de si se produce o no el éxitus en relacion
con el incidente.

Si bien con este sistema se minimizo el sesgo que supone la variabilidad
entre los observadores, el elevado nimero de cambios nos hace plantearnos
diferentes estrategias para futuros estudios, como la descripcién detallada
de cada clase, o la adopcién de un sistema de clasificacién universal como el
propuesto por la OMS (International Classification for Patient Safety, ICPS)
pero que deberia estar adaptado al enfermo critico®. A pesar de todo, en
la interpretacion de nuestros resultados habra que tener en cuenta que los
estudios de notificacién voluntaria estdn sometidos a multiples sesgos de-
rivados del gran nimero de observadores que participan; en nuestro caso,
todo el personal de la UCI.

Se invit6 a participar en el estudio a las 220 UClIs del territorio espafiol
que constan en el registro de la SEMICYUC. De ellas casi la mitad manifes-
taron su deseo de participar (42,3%), siendo finalmente 72 (32,7%) las que
enviaron los datos requeridos para ser incluidas en el estudio. Participaron
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igualmente 7 Unidades extranjeras que habian colaborado activamente en
estudios previos de la SEMICYUC. Esta tasa de participacion es similar o
incluso superior a la de otros estudios multicéntricos de &mbito nacional®-.

La distribucién de los hospitales y el tipo de UCI refleja la realidad
espafiola, donde los hospitales grandes y medianos son los mds numerosos y
las UClIs son mayoritariamente polivalentes.

La escala NEMS mide la carga de enfermeria en los pacientes ingresa-
dos en UCI. En nuestro estudio hemos encontrado que esta variable esta en
relacion con el tamafio del hospital de manera estadisticamente significativa
(p = 0.005). Esto evidencia que en las UCIs de los hospitales grandes los
pacientes son mas complejos, precisando mayores cuidados de enfermeria.
Este hecho, puede ser consecuencia de la existencia de UClIs especializadas
en los hospitales de mayor tamafio que atienden con mas frecuencia pacien-
tes mas graves, 0 mas complejos, y con elevadas cargas de enfermeria (que-
mados, politraumatizados, cirugia cardiaca, etc.). Por el contrario, las UCIs
de hospitales pequefios y medianos tienen caracter polivalente y suelen fun-
cionar también como Unidad Coronaria, siendo el paciente coronario un
enfermo con bajas cargas de trabajo de enfermeria.

El ratio paciente-enfermera el dia del estudio fue de 1.97, teniendo en
cuenta el grado de ocupacién de las UCIs ese dia. Esta cifra es la habitual en
las UClIs espaiiolas, muy cerca del estdndar que es 24*%. El ratio de enferme-
ria es uno de los factores fundamentales que se ha relacionado con la morbi-
mortalidad y la seguridad de los pacientes en UCI. Cuanto més elevada sea
esta relacion, mayor es el riesgo de sufrir un incidente -4,

En cuanto al ratio médico-paciente, existe una importante variabilidad
a lo largo del dia, dada la distribucién habitual del trabajo de los médicos
en las UClIs. Durante el horario de mafiana estd trabajando gran parte del
staff, con lo cual el ratio es elevado, mientras que el resto del dia la asistencia
estd cubierta por los profesionales de guardia en un ratio significativamente
menor. Esta distribucién se cumple asi, independientemente del tamafio del
hospital. Estos datos son reflejo del funcionamiento general de los hospita-
les espafioles, en los que la mayoria de la labor asistencial de los profesiona-
les médicos se realiza por la mafiana, quedando los turnos de tarde y noche
para atender incidencias e ingresos si los hubiera.

Nuestro estudio incluy6 1017 pacientes, notificindose el dia del estudio
1424 incidentes en 591 pacientes, de los cuales 943 fueron ISD y 481 EA. El
ingreso de un paciente en la UCI implicaba una probabilidad del 61,9% de
sufrir al menos un incidente.

Estos resultados confirman que la UCI es un «espacio de riesgo». Los
estudios previos® 12 14.15.18.23.24.26.27.3L.49 reglizados en el ambito de la medicina
critica evidencian una presencia tanto de EA como de ISD mucho més alta
que en las 4reas de hospitalizacion general. Los clasicos estudios epidemio-
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l6gicos de Harvard> o Utah y Colorado®!, o el ENEAS®? en nuestro medio,
muestran una tasa de incidencia entre el 4 y el 10%. Son trabajos que ha-
cen escasa referencia a las unidades de medicina intensiva, sin embargo, los
pocos pacientes criticos incluidos en el ENEAS presentaron incidentes con
mayor frecuencia que los pacientes de planta de hospitalizacién; la UCI era
junto con cirugia vascular el servicio con mayor incidencia. Y resulta llama-
tivo que los trabajos que utilizan una guia de cribado para seleccionar pa-
cientes de «alto riesgo» incluyen el ingreso en la UCI>*32, Asi mismo, cuando
hablamos de incidentes concretos como las IN también es evidente el alto
riesgo que supone estar ingresado en una UCI. En nuestra investigacion esta
clase fue la 5 en frecuencia, probablemente infraestimada por el disefio del
trabajo.

Nuestro estudio muestra una de las incidencias mads altas entre las
encontradas hasta ahora en los SMI. El 58 % de los pacientes presentaron
al menos un incidente y, aunque muchos de esos incidentes no provocaron
dafio alguno, el riesgo al que estan expuestos nuestros pacientes es conside-
rablemente alto.

Resulta dificil situar nuestro trabajo en el contexto internacional de la
seguridad de los pacientes criticos. No son muchos los estudios epidemiold-
gicos multicéntricos realizados en SMI. Hasta este momento se han publica-
do las dos fases del SEE?>%, que registra los incidentes que ocurren en SMI
europeos siguiendo una metodologia similar a la nuestra. En la primera fase
del estudio se registraron incidentes relacionados con dispositivos intravas-
culares, medicacion, via aérea, equipamiento y alarmas. La incidencia fue
inferior a la detectada por nuestro estudio (20% versus 58 %), pero su defi-
nicién de incidente es mucho mas restringida que la nuestra, ya que obliga a
encuadrarlo en alguna de las categorias previamente descritas, excluyendo
incidentes tan frecuentes en nuestro trabajo como las IN, las tlceras de de-
ctbito, los errores diagnoésticos o los incidentes relacionados con la cirugia.

El resto de los trabajos publicados sobre incidentes en general com-
prenden un grupo demasiado heterogéneo, tanto por las diferentes meto-
dologias utilizadas como por la falta de acuerdo en la taxonomia. El clasico
estudio de Donchin’, con su estricta vigilancia de la actividad desarrollada
en el SMI y la amplia definicién de incidente que utiliza, es capaz de detectar
problemas en todos los pacientes ingresados. Cuando restringimos la defini-
cién a acontecimientos que provocan dafio la incidencia baja, especialmente
en estudios que como el nuestro utilizan como fuente de datos la declara-
cioén voluntaria, que detecta mayoritariamente incidentes sin dafio. Por otra
parte, el breve periodo de estudio de nuestro trabajo ha contribuido al ele-
vado nuimero de declaraciones, ya que no ha habido lugar al desinterés que
provoca el paso del tiempo. Otros estudios multicéntricos como el ICUSRS
de mayor duracién registran un nimero de notificaciones mucho menor?.
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Finalmente ante este nimero tan elevado de incidentes declarados por
los propios profesionales cabe preguntarse hasta qué punto la creciente pre-
ocupacion por la mejora de la calidad asistencial y la seguridad del paciente
critico estan influyendo en nuestros profesionales. Muchos de los hospitales
que participaron en el estudio habian colaborado previamente en el SEE?
y en el momento de realizacion del estudio la reciente publicacién de los
Indicadores de Calidad en Medicina Intensiva> proporcionaba a nuestras
unidades una nueva forma de evaluar su trabajo. Ademas, la formacién pre-
via junto a la presencia del coordinador médico y de enfermeria facilité y
estimuld la notificacion. Todos estos factores contribuyeron a crear un clima
que favoreci6 la aceptacion del estudio y la entusiasta participacion de los
profesionales, disminuyendo el sesgo de infradeclaracion, siempre presente
en los estudios que se realizan mediante la declaracién voluntaria.

Como en otros estudios® 2, un porcentaje importante de pacientes
(mas de la mitad en nuestro estudio) presentaron mas de un incidente, lo
que alerta sobre pacientes especialmente vulnerables, entre los que se in-
cluirfa el enfermo critico.

Sorprende no encontrar diferencias en cuanto a la carga de trabajo de
enfermeria. La bibliografia relaciona la falta de experiencia y la escasez de
enfermeras con la mayor presencia de incidentes*-*%. En el SEE? los items
del NEMS relacionados con medicacion intravenosa, ventilacién mecdanica,
técnicas dialiticas e intervenciones especificas en UCI, se asociaron con el
riesgo de sufrir incidentes. Probablemente el elevado ratio enfermera/pa-
ciente que en nuestro medio se sitdia en 1 enfermera por cada 2 6 3 pacientes
influye en que una mayor carga de trabajo no repercuta excesivamente so-
bre la seguridad de los pacientes.

La clase de incidentes notificada con mayor frecuencia se relaciond
con la medicacién. Estos resultados concuerdan con estudios que utilizan
la misma metodologia'*25 y con los que utilizan otras como el ENEAS?.
Los medicamentos constituyen uno de los principales recursos terapéuticos,
especialmente en el enfermo critico, siendo muchos de ellos de alto riesgo y
utilizados por via endovenosa?>3, Ello justifica el alto porcentaje de inciden-
tes notificados en comparacion con otros ambitos?.

Las tasas de incidentes relacionados con la medicaciéon observadas en
los distintos estudios publicados varian en funcién de la metodologia. E1 Ad-
verse Drug Event Prevention Study* combina dos métodos, la revision de
historias y la notificacién de incidentes, encontrando una tasa de incidencia
superior en las UCIs médicas que en las quirdrgicas (25 y 14 incidentes por
1000 pacientes dia, respectivamente). Rothschild?’, que integra la revision de
la historia clinica y la declaracién voluntaria con la observacién y el registro
informadtico, detecta 127.8 por 1000 pacientes dia en la UCI médica y 131.5
en la coronaria. Nuestro estudio no ha sido disefiado especificamente para
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el andlisis de esta clase de incidentes y utiliza una tnica fuente de datos, cir-
cunstancia que influye en su deteccion?. Pese a ello, la tasa de incidencia fue
elevada: en la mitad de las unidades se produjeron méas de 0.77 incidentes
por 100 pacientes y hora. La polivalencia de las UCIs participantes y la for-
macidn previa en seguridad de los profesionales de dichas unidades pueden
explicar estos resultados.

Casi todos los trabajos coinciden en que la mayoria de los errores de
medicacion no tienen consecuencias para el enfermo™ ¥. En un trabajo re-
ciente que analiza exclusivamente los incidentes relacionados con la medi-
cacion parenteral, el 71 % no ocasion6 dafio al paciente®*.En nuestro estudio
el porcentaje fue similar, 84 %.

Aunque los errores de medicaciéon pueden ocurrir en cualquiera de las
fases del proceso, la mayor parte se produjeron durante la prescripcion y
la administracién del farmaco, dato que coincide con lo publicado en otros
trabaj0556,58,60-62_

La elevada evitabilidad (> 90%) de esta clase de incidentes, demuestra
la existencia de oportunidades de mejora en este dmbito. Diferentes estra-
tegias, han demostrado ser efectivas para prevenir esta clase de errores: la
utilizacioén de los sistemas de notificacion de incidentes?, la incorporacién
del check-list en la rutina de trabajo?, el uso de bombas de infusién inte-
ligentes®, las 6rdenes de tratamiento informatizadas®, los procedimientos
estandarizados para la utilizaciéon de medicamentos® o la inclusion del far-
macéutico en el equipo médico®, son algunas de ellas.

Los sistemas de hemovigilancia implantados en todos los hospitales
han demostrado su utilidad en la prevencion de los incidentes relacionados
con la transfusién de hemoderivados y justifica que en nuestro estudio fue-
ran los menos notificados, afectando sélo a 5 de los 1017 pacientes incluidos.
Como en otros trabajos, la mayoria se clasificaron como ISD y se considera-
ron evitables®. En la literatura se hace referencia a que los incidentes mas
frecuentes se relacionan con la transfusion del producto equivocado o su
no administraciéon®-%. En nuestro estudio, se repartieron por igual entre las
cinco subclases investigadas.

Los incidentes relacionados con los accesos vasculares y sondas repre-
sentaron el 10% del total, porcentaje similar a los reportados por Need-
ham® y Pronovost? a través del ICUSRS. En el estudio europeo SEE*, de
las cinco clases consideradas, esta fue la mas frecuente (27%). A diferencia
de otras series en las que el incidente produjo dafio al paciente en cerca de
la mitad de los casos, en nuestro estudio sélo el 10% fueron EA y en todos
el dafo fue temporal'>!“. Ello puede ser debido al hecho de que la insercion
del catéter se clasificé como procedimiento.

La aplicacion de estrategias preventivas ha demostrado reducir de for-
ma significativa la retirada accidental de sonda nasogastrica o de catéter ve-
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noso central, lo que permitirfa actuar sobre el alto porcentaje de evitabilidad
de esta clase de incidentes™.

E115,4% de los incidentes, los segundos en frecuencia, se relacionaron
con los equipos. Esta clase es mencionada con regularidad en la literatura.
Asi, en el estudio de Osmon!* representaron el 7,9%, en el de Flaatten''el
17,2% y en el SEE? el 24,9%. Como en otros trabajos” "% en el nuestro, los
monitores, bombas de infusion y respiradores fueron los aparatos que con
mas frecuencia comprometieron la seguridad del paciente.

La mayoria de los incidentes se consideraron evitables (75%) y no tu-
vieron consecuencias para el paciente. En otros estudios la evitabilidad es
comparable aunque se relacioné con dafios méds graves’'. El adecuado man-
tenimiento de los equipos y el entrenamiento del personal en su manejo, son
estrategias que pueden reducir esta clase de incidentes.

A pesar de la incorporacion en los dltimos afios de nuevas tecnolo-
gias, el nimero de errores diagndsticos continda siendo elevado. Un estudio
anatomopatoldgico realizado en una UCI polivalente espafiola detecté que
en el 37,5% de los pacientes se habian producido errores diagnésticos ma-
yores, en el 26,2 % el error tuvo repercusion terapéutica e influy6 en el pro-
nostico; en el 11,25% a pesar del fallo, la estrategia terapéutica no se habria
modificado™. En nuestro estudio esta clase de incidentes fueron poco fre-
cuentes, la mayoria EA y evitables. Probablemente, el disefio del estudio y el
corto periodo de observaciéon no ha permitido detectar un nimero mayor.

Los incidentes relacionados con pruebas diagndsticas en su mayoria no
causaron dafio al paciente o este no fue grave. Las pruebas mas frecuentes
fueron las de laboratorio y radiologia, siendo el retraso en la ejecuciéon o en
el resultado, junto con la mala identificacion de la prueba o de la muestra,
los errores mas notificados. La mayoria fueron evitables. El estudio de Nast
encuentra un 5,7 % de EA relacionados con el laboratorio, incluyendo entre
ellos el retraso, error o problema de identificacién™. El error por omisiéon
o retraso de un procedimiento o prueba diagnéstica fue el tipo de EA mas
frecuente en el estudio de Osmon'*, en un 44,6 % conllevo a la necesidad de
una intervencion adicional.

Los incidentes relacionados con los cuidados fueron los terceros en
frecuencia, un alto porcentaje de ellos evitables. Las tlceras por presion
(UPP) representaron mas de la mitad de estos incidentes. Su presencia es un
indicador de la calidad de los cuidados de enfermeria, porque aunque este
tipo de pacientes presentan factores de riesgo para su aparicion, en un alto
porcentaje son evitables”. Medidas para evitar su aparicion, como el uso de
escalas de valoracion del riesgo o protocolos de actuacion, han demostrado
ser efectivas en la reduccion de estos EA.

Un tercio de los incidentes se atribuyeron a la no aplicacién de los
cuidados pautados, el 77% sin dafio para el paciente. Se estima que en el

148 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



enfermo critico se realizan 178 intervenciones por paciente y dia,la mayoria
de ellas planificadas y desempefiadas por el personal de enfermeria’. Este
elevado nimero de actividades facilita que, bajo determinadas condiciones
laborales como la carga excesiva de trabajo o la formacién insuficiente de
los profesionales, se cometan errores por omisién. Ambos, fueron notifica-
dos en nuestro estudio como factores que contribuyeron a la aparicion de in-
cidentes relacionados con los cuidados, confirmando hallazgos previos'-#.

El porcentaje de incidentes notificados relacionados con los procedi-
mientos (4,9%) no es comparable al de otros estudios como el ENEAS?
(25%), en el que se incluyen en la misma categoria los procedimientos y la
intervencion quirdrgica. El hematoma o hemorragia fue el EA mas frecuen-
te (en nuestro estudio el 61 % de los EA asociados al acceso vascular fue un
sangrado).

La canalizacién vascular es uno de los procedimientos mas frecuentes
en los SMI, y constituye una causa frecuente de EA. Los EA consecuencia
de la cateterizacion venosa central alcanzan hasta el 15% segun las series,
siendo la puncién arterial y la hemorragia las complicaciones mecanicas mds
detectadas’®®.

En el estudio de Bracco el 23% de los EA se relacionaron con los ca-
téteres’. Hart!?, utilizando la declaracién voluntaria, clasifica 65 de los 390
incidentes notificados como ligados a un procedimiento.

El 8,1 % de todos los incidentes se relaciond con la IN. Por definicién se
consideraron todas ellas EA. Dada la dificultad de definir exactamente el mo-
mento del diagndstico de IN se incluyeron aquellas diagnosticadas durante las
24 horas de observacion y las que estaban siendo tratadas de forma activa el
dia del estudio. Este hecho dificulta la valoracién de los resultados obtenidos
y su comparacion con otros estudios. Los sistemas de notificacion voluntaria
no constituyen una buena herramienta para el estudio de este tipo de EA,
ya que muchos profesionales no consideran que este tipo de incidentes deba
ser notificado y en cambio si que se detecta mediante otros sistemas como la
revision de historias clinicas o los sistemas de vigilancia de IN*.

El ENEAS? detect6 166 EA relacionados con IN, lo que supone un
25,34% del total de EA, la mayoria relacionado con la infeccién de la herida
quirdrgica (7,63%) y la infeccion urinaria asociada a sondaje (6,87 %). El
54% de todos los episodios se consideraron evitables.

La tasa de IN entre los pacientes de UCI es hasta 5-10 veces superior
al de los pacientes ingresados en areas de hospitalizacién convencional y
aproximadamente un 25 % de todas las IN del hospital ocurren en pacientes
ingresados en estas unidades. Un estudio observacional realizado durante
un periodo de 15 dias en 3 UClIs detecto la aparicion de ISD o EA en el 47 %
de los pacientes ingresados. El 11% se relacionaron con la IN y el 83% se
consideraron evitables*.
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En nuestro estudio la mayoria de las IN fueron neumonias asociadas a
la ventilacion mecénica o NAV (45%), seguidas de las infecciones urinarias
asociadas a sonda uretral o IUSU (19%) y las bacteriemias relacionadas con
catéter o BRC (14%). Estos resultados son comparables a los obtenidos en
los sistemas especificos de vigilancia de IN en los SMI. El estudio ENVIN-
UCI muestra unas tasas de IN de 14.96 NAV /1000 dias de ventilacién meca-
nica; 3.09 BRC por 1000 dias de catéter venoso central y de 4.46 IUSU por
1000 dias de sondaje vesical?.

El1 65% de las IN se consideraron evitables, aunque algunos estudios
pongan en evidencia que la mejor estrategia para minimizar el riesgo es con-
siderar que todas ellas serfan prevenibles™.

Nuestros resultados muestran que las IN constituyen EA graves, in-
crementando las estancias, y poniendo en peligro la vida del enfermo en un
ndmero significativo de casos.

Diferentes estrategias en la mejora de la calidad han demostrado su
utilidad en reducir la incidencia de IN en el paciente critico®. El trabajo en
equipos multidiciplinarios, la evaluacién diaria de flujos de pacientes criti-
cos, la utilizacién de paquetes de medidas para prevenir la NAV, la IUSU y
la BRC, y el cambio en la cultura de seguridad, han demostrado reducir la
incidencia de la NAV en un 58 %, de 1a BRC un 48 % y de las infecciones del
tracto urinario en un 37 %%

Aunque los incidentes relacionados con la cirugia s6lo representaron
el 3,3% del total, el 98 % produjeron dafio al paciente. E1 52 % se incluyeron
dentro de las categorias més graves: en 20 casos comprometi6 la vida del
enfermo y de los 9 que contribuyeron o causaron la muerte, 4 se clasificaron
como relacionados con la cirugia. El 37% de los EA relacionados con la
cirugia se consideran evitables frente a un 60 % del total de EA.

Estudios cldsicos muestran que la cirugia es un procedimiento de alto
riesgo para la apariciéon de EA con un porcentaje de evitabilidad muy ele-
vado®3.82 En el proyecto IDEA (Identificacién de Eventos Adversos)® el
indice de EA en servicios quirtrgicos fue del 14,9% vy los evitables el 45%.
En el ENEAS? el 25% se relaciond con un procedimiento y de estos el
57,2% estuvieron relacionados con la cirugia. Aranaz, que analiza las tasas
de complicaciones en un servicio de cirugia general y digestivo utilizando
como fuente el Conjunto Minimo Bésico de Datos (CMBD) y un sistema de
vigilancia de infeccién hospitalaria, obtuvo indices entre el 8,5% y 4,2%. La
causa principal de EA fue la infeccién de la herida quirtirgica. En nuestra
serie, el bajo porcentaje de incidentes detectados relacionados con la cirugia
obedece a la metodologia empleada. La mayoria de estudios que analizan
los EA relacionados con la cirugia han utilizado como metodologia la re-
visién de historias clinicas o la utilizacién de bases de datos clinico-admi-
nistrativas por lo que no seria comparable con nuestro estudio. Del mismo
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modo, la gravedad de estos EA estaria influida por el disefio del estudio al
permitir detectar aquellos EA relacionados con la cirugia que motivaron el
ingreso en el SMI, subestimando todos aquellos que han podido ocurrir pero
que no tuvieron consecuencias graves para el paciente. Aproximadamente el
50% de los incidentes ocurririan durante el acto quirdrgico. En el estudio de
Osmon*, que utiliza un sistema de notificacion en UCI, los EA relacionados
con la cirugia fueron el 1%.

La evitabilidad de los incidentes relacionados con la cirugia, menor
que la del global de incidentes, y los principales tipos de EA quirtrgicos son
comparables a los de las mayorias de series.

Si pasamos a analizar la gravedad de los incidentes, en nuestro estudio
se comunicaron el doble de ISD que de EA, como cabe esperar en cualquier
estudio de declaracién voluntaria. En general los trabajos que encuentran
una mayor proporcién de EA graves son los que se basan en la revision de
historias. Los estudios observacionales detectan gran cantidad de incidentes
sin ninguna repercusion sobre la asistencia® 78y los de declaraciéon de EA*
888 estan sometidos a la voluntad de los profesionales que pueden sentirse
intimidados a la hora de comunicar casos que hayan provocado dafio grave
en el paciente y en los que ellos estén implicados .

Aunque las escalas de gravedad utilizadas por los diferentes trabajos
publicados difieren de la nuestra, todos los estudios que incluyen los ISD
en su definicién de incidente comunican una elevada tasa de incidentes sin
secuelas. La invalidez permanente esta posiblemente infravalorada en todos
los estudios realizados en el ambito de la UCI, ya que ninguno sigue la evo-
lucién de los pacientes una vez dados de alta a la planta de hospitalizacion.
Este sesgo se incrementa en nuestro caso ya que el periodo de seguimiento
es tan sélo de 24 horas.

En nueve pacientes se relacion la causa de la muerte con la aparicion
de un EA. Esto supone un riesgo de 8.8 por cada mil pacientes ingresados.
Si bien la mortalidad es un dato objetivo, no lo es tanto la asociacion del
fallecimiento con el EA. Los pocos estudios que valoran la mortalidad se-
cundaria a problemas de seguridad nos muestran que las consecuencias de
los EA son mds graves en los pacientes criticos que en los hospitalizados
fuera de la UCI. Es un resultado esperable ya que en nuestros pacientes con-
fluyen circunstancias que favorecen un fatal desenlace. El anélisis de cada
uno de estos nueve EA evidencia que su patologia previa presentaba ya una
altisima mortalidad en todos los casos y dificilmente se pueden considerar
secundarias exclusivamente a la asistencia sanitaria tanto el EA como sus
consecuencias. S6lo en dos de los nueve EA se consideré que se podria ha-
ber hecho algo para evitarlo.

La posibilidad de evitar los incidentes se sittia en torno al 80 %, resul-
tado congruente con los trabajos publicados. E1 ICUSRS®-® refleja una tasa
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de evitabilidad similar, asi como otros trabajos que analizan incidentes de-
clarados voluntariamente tanto en UCI como en planta de hospitalizacion.

En nuestro estudio encontramos relacion entre la gravedad y la evita-
bilidad, considerandose evitables la mayor parte de los incidentes sin dafio
y s6lo el 60% de los EA. Si hablamos de incidentes graves, que provocan
invalidez permanente o se relacionan con el fallecimiento, la tasa de evitabi-
lidad desciende al 33%. El elevado porcentaje de incidentes que los propios
declarantes consideran evitables nos hace reflexionar sobre la utilidad de
promover estudios de declaracién voluntaria. Los profesionales reconocen
la posibilidad de evitar determinadas situaciones, lo que supone el primer
paso para poner en marcha estrategias de prevencion.

Los profesionales que mads incidentes notificaron en nuestro estudio
fueron los DUESs (60% ), seguidos de los médicos (staff y residentes notifica-
ron el 34% de los casos). La mayoria de los ISD fueron notificados por los
DUEs (71,5%), mientras que los médicos notificaron mas EA (60,41 % de
los EA, teniendo en cuenta a los residentes). Estos resultados coinciden con
los publicados por otros autores?-?%-%, Siendo el equipo de enfermeria mas
numeroso que el de los facultativos, el que realiza un mayor ndmero de ac-
tividades y el que mantiene una vigilancia continuada del paciente, es 16gico
pensar que sea también el que detecte con mas frecuencia incidentes que no
tienen consecuencias para el paciente y que, en ocasiones, pueden pasar in-
advertidos para los facultativos. Por el contrario, cuando se produce un dafio,
el médico es alertado ya que debe evaluarlo y aplicar los procedimientos y
tratamientos adecuados a la gravedad del EA. Por otro lado, son los médicos
los que, realizan técnicas y procedimientos diagndsticos o terapéuticos de
mas riesgo sobre los enfermos.

El turno en el que més se notifica en general es el de la madana (52,4 %
de los incidentes), siendo notorio, ademds, que en este turno es donde se
reportan la mayoria de los EA (61,1 %). Que se notifique mas en el turno de
mafiana puede ser debido a que es durante estas horas del dia cuando se rea-
lizan maés actuaciones sobre los enfermos (aseos, procedimientos, técnicas,
pruebas programadas, etc.) y donde existe mayor nimero de profesionales
interactuando, por lo que el nimero de incidentes puede ser mayor. Ademas
en este turno existe mayor ratio médico-paciente, con lo que son mas los
profesionales a notificar.

Ademss, los EA son significativamente mas frecuentes en el turno de
mafiana, lo que puede estar en relaciéon con que son los médicos también los
que més notifican este tipo de incidentes con dafio. Los médicos dedican mas
tiempo a los pacientes por la mafiana y con un ratio menor que en el resto
del dia (en el turno de guardia se atienden fundamentalmente incidencias e
ingresos), por lo que es logico pensar que notifique mas por la mafiana, en la
que el contacto con el enfermo es mas estrecho.
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A pesar de la evidencia de que, en general, los pacientes quieren co-
nocer si se ha producido un error en la atencion sanitaria®, la préactica de
comunicar incidentes es todavia poco frecuente entre los profesionales, que
reconocen hacerlo en sélo un bajo porcentaje de casos’’. La informacion a
pacientes o familiares sobre la aparicién de incidentes fue del 6,8% en el
caso de ISD y del 54 % en el caso de EA. Estos resultados son comparables
a otras series en las que la comunicacion se daria en menos del 25% de los
casos’. Parece ademads haber diferencias entre las actitudes de los profesio-
nales en los diferentes paises, y en Espafia aunque el 42 % considera necesa-
rio informar de forma rutinaria, s6lo el 9% reconoce hacerlo®.

Aunque no existe consenso de la necesidad de informar de los inci-
dentes que no producen dafio al enfermo, el porcentaje de pacientes o fa-
miliares informados se incrementa en relacion a la gravedad del EA. Asi
en aquellos en los que el dafio fue temporal se informé en un 66% de los
casos, incrementandose al 89% en los casos de dafio permanente o éxitus.
Estos resultados son superiores a otras series en las que los profesionales
consideran necesario notificar los errores, especialmente aquellos con con-
secuencias graves para el enfermo, pero reconocen haberlo hecho sélo en un
17,8% de los errores menores y en un 3,8% de aquellos que resultaron en
discapacidad o muerte®.

El disefio del estudio no permite conocer el tipo ni contenido de la
informacion facilitada, habiéndose demostrado una gran variabilidad de la
misma por otros autores®.

Se definen los FC como aquellas circunstancias que favorecen o son
la causa de la aparicién de un incidente. Su anélisis se considera un aspecto
fundamental de los andlisis causa raiz por la informacion que dan acerca
de las circunstancias que provocan o favorecen la aparicion del inciden-
te y de los aspectos donde pueden incidir las acciones de mejora para la
prevencion de futuros sucesos. Por razones similares, el estudio de los FC
que intervienen en cada incidente comunicado nos ayuda a conocer los
puntos de mejora de nuestro sistema u organizacion. Acciones de mejora
encaminadas a resolver estos puntos débiles hacen nuestros sistemas mas
seguros.

En nuestro estudio se han comunicado FC en 1247 de los 1424 inci-
dentes registrados, lo que supone el 87,57 % de los casos; no comunicandose
ningin FC en el 12,43 %, cifra que coincide con otros estudios?:%. Dada la
extensa relacion de FC que hemos utilizado, adaptacién de la utilizada por
la NPSA (National Patient Safety Agency)®, nos queda la duda de que los
177 incidentes sin FC reflejen mds una infranotificacién que realmente la
ausencia de factores. Por igual motivo, pensamos que el nimero total de FC
notificados no es alto, 2965 sobre 1247 incidentes con FC, aunque coincide
con otros estudios publicados?..
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En mediana, se han comunicado 2 FC por cada incidente notificado
con FC. Atendiendo a las clases de incidentes del estudio, se han reportado
mas FC en las clases cuidados e IN, teniendo esta diferencia significacién
estadistica.

De los 8 grupos de factores que incluye el estudio, se han notificado
mas FC en los grupos de factores relacionados con el profesional (21,59 %)
y relacionados con el paciente (20,06 %), estando en tercer lugar los relacio-
nados con las condiciones de trabajo (16,60%). Tras ellos, siguen los facto-
res relacionados con la formacién y entrenamiento (13,87%), los factores
ligados a la tarea (10,60%), factores relacionados con el equipamiento y
recursos (9,69%) y finalmente los ligados a la comunicacion (5,76%) y el
equipo (1,82%).

Es dificil comparar nuestro trabajo con otros publicados en la litera-
tura porque, al no existir una terminologia comun, los autores definen su
propia lista de FC o usan una de referencia ttil para ellos, pero sobre la que
no hay consenso internacional. De todas formas, hemos agrupado nuestros
grupos de factores en tres: factores del paciente, factores del profesional y
factores del sistema, para compararnos con dos trabajos?:?’. El grupo facto-
res del paciente coincide con el homénimo nuestro. Factores del profesional
incluyen los grupos factores de profesional, factores de equipo y factores de
comunicacion. El grupo factores del sistema incluye los grupos de condicio-
nes de trabajo, formacion y entrenamiento, ligados a la tarea y equipamiento
y recursos. Siguiendo esta clasificacion, en el 20,06% de los incidentes se
notificaron factores del paciente; en el 29,17 % factores del profesional y en
el 50,76 % factores del sistema.

Estos resultados son superponibles a los publicados por Pronovost?,
basados en un sistema de notificacion Web para UCIs de adulto y pedia-
tricas, que encuentra un 15,79 % de incidentes con factores del paciente, un
29,68 % con factores del profesional y un 54,51 % con factores del sistema.
En cuanto al detalle de los factores propios de cada grupo, nuestros trabajos
difieren. Para Pronovost?, el FC mas veces comunicado estd en relacién con
el entrenamiento y la formacién, que se repite en el 49 % de todos los inci-
dentes notificados y supone el 24,53% de todos los factores comunicados,
para nosotros sélo alcanza el 13,87 % de los factores comunicados. El segun-
do factor se refiere a factores de equipo, que incluyen factores de estructura
del equipo y de comunicacién, que es notificado en el 32 % de los incidentes,
suponiendo el 19,54% de los factores comunicados. Para nosotros los pro-
blemas de equipo y comunicacion suponen el 7,58 % de los factores comu-
nicados. Por el lado contrario, para nosotros, los factores relacionados con el
profesional suponen 21,59 % del total, para Pronovost? el 10,13 %.

El estudio de Nuckols” se basa en incidentes comunicados durante la
hospitalizacién general en dos hospitales americanos, uno universitario y el
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otro no. Sobre 3875 incidentes comunicados, en el 80% se comunicaron un
total de 4271 FC que se agruparon en factores del paciente (28,89 %), facto-
res del sistema (29,29%) y factores del profesional (41,81 %). Este estudio
comunica una proporcion sensiblemente inferior de factores del sistema,
pero superior de factores del profesional y del paciente. Sin embargo, los
factores dentro de cada grupo guardan mucha semejanza con los notificados
en nuestro estudio.

En nuestro trabajo, los FC han sido notificados por los mismos profe-
sionales que han comunicado los incidentes y, aunque el sistema de notifica-
cioén ha sido anénimo, estan sujetos a la infranotificacion que puede suponer
el sentimiento de culpa, el no reconocimiento de las deficiencias propias o el
miedo al castigo. A pesar de ello, consideramos de gran valor la informacién
que nos da su notificacién para comprender mejor las circunstancias que
favorecen o acompaifan a los incidentes.

Se comunican mds FC en los EA que en los ISD, lo que parece indicar
que los sucesos mds graves se rodean de mayor nimero de circunstancias
que los favorecen, si bien, también podria interpretarse como que buscamos
mayor numero de factores que los «justifiquen». Se tiende a minimizar la
importancia de los incidentes que no han producido dafio y, por tanto, a no
investigar o profundizar mas en su génesis. Mientras que, cuanto mayor es el
dafio, mayores son los esfuerzos para analizarlo.

En este sentido, en el estudio de los datos presentados llama la aten-
cién que los FC relacionados con el profesional se notifican en las categorias
menos graves de incidentes, principalmente ISD, y, ademas, se consideran
evitables, mientras que los relacionados con el paciente se notifican en los
incidentes mads graves y se consideran inevitables, alcanzando estas diferen-
cias significacion estadistica. Existe, aparentemente, una clara separacion
entre incidentes mas leves y evitables, que se comunican con factores del
profesional, y los més graves e inevitables que se relacionan con factores del
paciente.

Pensamos que este agrupamiento puede ser un emparejamiento na-
tural por las caracteristicas de los incidentes y factores comunicados o bien
estar en relacién con los comunicantes. En el primer caso, comprobamos
que la mayoria de los FC notificados en relacién con el paciente son la com-
plejidad y gravedad de los mismos y estos factores se asocian a la aparicion
de mayor nimero y gravedad de incidentes?:3, por tanto, mas gravedad del
paciente, mayor numero de incidentes graves. Por otra parte, incidentes mas
leves se asocian mas con factores de los profesionales, que incluyen distrac-
ciones, falta de atencidn, estrés, y se consideran todos evitables.

La otra explicacion es que esta asociacion se deba a factores propios de
los comunicantes y de la falta de cultura de seguridad entre los profesionales
sanitarios. Muchos profesionales consideran que los incidentes relacionados
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con la IN o la cirugia, los més graves, son complicaciones propias de la en-
fermedad y, por tanto, los notifican en relacion con el paciente y como inevi-
tables, sin aceptar que estos sean problemas de seguridad de pacientes. Por
dltimo, la propia naturaleza de los comunicantes puede intentar relacionar
el incidente grave con causas achacables al paciente y nunca al profesional,
todo ello para justificar la gravedad de lo ocurrido, bien por falta de reco-
nocimiento de las limitaciones o los errores propios o bien por miedo a la
represalia. Los incidentes leves podrian ser asumidos por factores relaciona-
dos con el profesional, dado su menor gravedad.

Que el emparejamiento mencionado se deba a las caracteristicas de
los incidentes seria la mejor opcién, porque si la explicacién es la segunda,
ésta reflejaria un déficit importante en cultura de seguridad y una falta de
confianza en el sistema de notificacion. Distinguir entre una y otra es muy
dificil, pero probablemente un esfuerzo necesario para futuros estudios, ya
que las acciones a tomar van a ser muy diferentes y con objetivos distintos:
el paciente en la primera y el profesional en la segunda.

Para terminar, mostrar la siguiente Tabla que resume los aspectos fun-
damentales de los FC notificados y su asociacion con las diferentes clases de
incidentes, gravedad y evitabilidad de los mismos. La Tabla se ha presentado
y comentado en la dltima seccién de los resultados.
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2. Limitaciones

La infranotificacién es una limitacién inherente a los estudios con sistema de
notificacién voluntario y anénimo como herramienta de recogida de datos,
bien por falta de conocimiento de qué es lo que hay que notificar, bien por
falta de concienciacién de que se ha producido un error, o bien por miedo a
represalias. Esta infranotificacion puede haber aparecido en nuestro estudio,
aunque pensamos que también se han sumado otros factores que han favo-
recido claramente la notificacion, como el hecho de no haber seleccionado
los hospitales de forma aleatoria, con lo que puede que al proyecto se hayan
adherido los hospitales mds concienciados y motivados con la seguridad del
paciente y, por tanto, mas proclives a la notificacion. Tener un coordinador
médico y de enfermeria en cada hospital participante y haber promovido
la formacion de los profesionales ha podido contribuir a una notificacién
mas frecuente. El corto periodo de tiempo de recogida de datos, 24 horas,
también puede haber favorecido mds entusiasmo entre los profesionales
motivando a notificar. Por todo lo anterior, consideramos que, globalmente,
nuestro estudio ha favorecido la notificacién como también se refleja en las
medidas de frecuencia obtenidas. No obstante, hay que recordar, que en 4
unidades no se ha comunicado ningun incidente ni EA durante las 24 horas
de estudio, hecho que contrasta mucho con el resto de las unidades.

Otro sesgo que puede haber influido en el niimero de incidentes noti-
ficados es el conocido como efecto Hawthorne, consistente, en nuestro caso,
en la aplicacién de practicas més seguras el dia del estudio por el hecho de
sentirse vigilado por el propio estudio.

La clasificacion de los incidentes y sus consecuencias contiene elemen-
tos de subjetividad que en nuestro estudio podria estar magnificado al in-
cluir a todos los profesionales como notificadores de incidentes potencian-
do la variabilidad interobservador. La formacién bésica previa no permite
asegurar la experiencia suficiente para categorizar los incidentes de forma
correcta ni se han realizado analisis de concordancia. La utilizacién de de-
finiciones preestablecidas y el control de calidad posterior con la revisién
de todos los incidentes por los investigadores principales del estudio han
intentado minimizar esta limitacion del estudio.

Otra de las limitaciones es el reducido periodo de observacion, 24 ho-
ras. El corto periodo de seguimiento, limita la informacién sobre las conse-
cuencias a medio plazo de los EA detectados, e impide la deteccion de EA
cuyas consecuencias se hacen patentes dias después, por lo que han podido
pasar desapercibidas infravalorando la gravedad de algiin EA.

Algunos de los EA incluidos en el estudio, tales como la IN, estan suje-
tos a dificultad a la hora de establecer un diagndstico definitivo e identificar
el momento de su aparicién. Decidimos en protocolo, por su importancia y
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trascendencia, incluir aquellas diagnosticadas durante el periodo de obser-
vacion y las que estaban siendo tratadas en el dia del estudio, lo que puede
haber sobrevalorado la incidencia de las mismas y, globalmente, de todos
los EA. Esta limitacion seria extrapolable en el caso de las UPP en las que
es dificil establecer el momento exacto de su aparicién y en las que hemos
actuado de la misma forma.

En el apartado de FC pensamos que se han notificado pocos, si bien es
cierto que las cifras coinciden con otros estudios. Los FC més notificados,
casi el 20% del total, han sido la complejidad y gravedad del paciente, que,
dado el ambito del estudio, aportaria poca informacién, ya que la mayoria
de los enfermos criticos presentarian dichos factores. Pensamos que los no-
tificantes no han analizado en detalle los FC propuestos y los han infranoti-
ficado, probablemente por lo prolijo de la clasificacion.
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Conclusiones

Primera

La probabilidad de sufrir al menos un incidente relacionado con la seguri-
dad por el hecho de estar ingresado en un Servicio de Medicina Intensiva,
ha sido del 62%. El dia del estudio se produjeron 1.22 incidentes por cada
paciente ingresado. La tasa de aparicion de incidentes en nuestro estudio ha
sido de 5.89 incidentes por cada 100 pacientes y hora (resultados expresados
en mediana).

Nuestro estudio muestra un elevado riesgo individual, superior al de-
tectado por otros trabajos que utilizan metodologias similares. Probable-
mente el creciente interés por la seguridad ha calado en nuestros profesio-
nales. La formacién impartida previa a la recogida de datos, a pesar de su
sencillez, parece haber logrado su objetivo de sensibilizar e implicar a todo
el personal, que colabor6 de forma efectiva en la comunicacion de toda clase
de incidentes.

La participacién del casi 33% de las UCIs espafiolas en este estudio,
refleja la motivacion y preocupacion de los lideres de nuestros servicios por
la seguridad del paciente, y hace suponer que en los tltimos afios se ha pro-
ducido una mejora en la cultura de la seguridad en nuestro medio.

El hecho de que estas unidades constituyan ambientes de alto riesgo,
hace especialmente necesario profundizar en el conocimiento y epidemio-
logia de los incidentes relacionados con la asistencia sanitaria en el enfermo
critico. Sélo el anélisis detallado del problema permitira establecer estrate-
gias que ayuden a mejorar la seguridad de estos pacientes.

Segunda

Los incidentes que con mds frecuencia se comunicaron fueron los relacio-
nados con los fairmacos, confirmando asi la importancia de desarrollar pro-
gramas destinados a mejorar la seguridad del medicamento en el paciente
critico. A continuacién, y por orden de frecuencia, se comunicaron inciden-
tes relacionados con los equipos o aparatos, los relacionados con los cuida-
dos y los relacionados con los catéteres vasculares y sondas. Aunque estos
incidentes no fueron los més graves, ya que muchos de ellos no ocasionaron
dafio al paciente, ponen de manifiesto los principales factores de riesgo que
envuelven la atencién del enfermo critico.

Los eventos adversos que aparecieron con mas frecuencia fueron los re-
lacionados con los cuidados y la infeccion nosocomial. Esta clase de incidentes
no son los comunicados con mads frecuencia, por lo que aunque la metodologia
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utilizada puede ayudar a priorizar aquellos aspectos que con mads frecuencia
darédn lugar a incidentes, estos estudios deberian complementarse con otras
herramientas (estudios observacionales, revisién de historias clinicas, analisis
de casos centinelas) que permitan detectar eventos adversos graves.

Tercera

El1 90% de todos los incidentes y el 60% de los eventos adversos fueron
clasificados como evitables o posiblemente evitables. El reconocimiento de
los profesionales de la posibilidad de prevenir o evitar la aparicién de un
incidente es el primer paso para establecer medidas que ayuden a disminuir
el riesgo en el enfermo critico.

La incorporacién de la evidencia cientifica en la préctica asistencial a
través de las guias de practica clinica y la utilizaciéon de protocolos que con-
templen las medidas que han demostrado ser efectivas en disminuir el riesgo
de aparicion de eventos adversos, debe considerarse como una prioridad. La
utilizacién de indicadores de seguridad que ayuden a evaluar el cumplimien-
to de las mismas constituirfan sefiales de alarma y permitirian establecer, en
los casos necesarios, estrategias de mejora en la calidad de la asistencia.

Esta alta declaracién de incidentes prevenibles proporciona un valor
afiadido a nuestro estudio. Al hacer participes del mismo a todos los profe-
sionales, los estudios de declaracién voluntaria contribuyen a fomentar la
cultura de responsabilidad sobre la de la culpa. Sin duda la puesta en marcha
de un sistema anénimo y continuo de declaracién de incidentes contribuiria
a mejorar la cultura de seguridad en nuestro medio.

Cuarta

El porcentaje de eventos adversos detectados dentro del total de incidentes
fue del 33,8 %, con casi un 21,5 % en los que existié un dailo moderado (dafio
temporal o prolongacion de la estancia) y un 3,65% con dafio grave (daiio
permanente o compromiso vital). En 9 pacientes de cada mil el fallecimiento
se relaciona con la presencia de algtin EA. Este elevado porcentaje, unido a
la menor probabilidad de evitar eventos adversos graves nos hace reflexio-
nar de nuevo sobre la vulnerabilidad del paciente critico y la especial necesi-
dad de nuestro medio de iniciativas en pro de la seguridad del paciente.

Las consecuencias sanitarias, sociales y econdmicas de los eventos ad-
versos en el enfermo critico deben ser cuantificadas a través de estudios
cientificos que analicen con rigor el impacto directo e indirecto, en una po-
blacién con cada vez mas peso en nuestro sistema sanitario.
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Quinta

Los factores contribuyentes son aquellas circunstancias que favorecen o son
la causa de los incidentes. Su notificacién por parte del profesional implica-
do en un incidente puede ser una de las claves para conocer la verdadera
etiologia de los incidentes y, sobre todo, para establecer las acciones de me-
jora para intentar evitar su repeticién. En nuestro estudio se han comuni-
cado factores contribuyentes en el 87,57% de los incidentes comunicados
y, en mediana, 2 factores por cada incidente con factores comunicados. Atin
coincidiendo con la literatura, nos parece una frecuencia baja, pero con sufi-
ciente poder para ayudarnos a comprender la génesis de los incidentes.

Descontados los factores de complejidad y gravedad de los pacientes
de UCI, que, aunque influyentes en el origen de los incidentes, son intrinse-
cos a nuestros pacientes y, por ello, no modificables, los factores individuales
que mads se han notificado han estado en relacidon con las personas: estrés,
falta de atencidn, distracciones, falta de experiencia, poca supervision, y en
relacion al entorno de trabajo: excesivas cargas de trabajo, funcionamiento
incorrecto de aparatos y no adhesién a protocolos.

Son necesarios mas estudios para profundizar en el tema de los facto-
res contribuyentes, pero el nuestro describe algunas claves para planificar
acciones de mejora.

Sexta

El porcentaje de comunicacion a pacientes y familiares de incidentes sin dafio
(6,8%) y eventos adversos (54 %), aunque todavia lejos de las expectativas de
los pacientes, traduce la practica habitual de la mayoria de los profesionales.
Elreconocimiento de la obligacion de informar de todo aquello que repercute
en la salud de los enfermos, incluyendo los eventos adversos relacionados con
la atencion sanitaria, requiere todavia un importante cambio cultural.

Las estrategias que ayudan a establecer el procedimiento mas adecua-
do para el proceso de comunicacién de los incidentes més graves, tales como
el disefio de guias especificas, su difusion y la formacion de los profesionales
en dicha préctica, son los pasos iniciales para llevar a cabo este cambio.

Séptima
Este estudio es el mas amplio realizado en nuestro entorno y permite

un diagnéstico de situacion de la mayoria de unidades de cuidados intensi-
vos de nuestro pais.
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Octava

Los resultados de nuestro estudio permiten disponer de informacién real
que deberia contribuir a mejorar la practica asistencial y constituir un punto
de inflexién en la seguridad del enfermo critico.

Para muchos de los profesionales de la Medicina Intensiva este estu-
dio ha sido su primer contacto con la Seguridad del Paciente. Su favorable
acogida denota la inquietud latente presente en nuestro 4mbito y nos hace
confiar en el éxito de futuras iniciativas. La investigacion clinica en este te-
rreno y la formacion de los profesionales implicados, son sin duda, la clave
para mejorar la cultura de la seguridad y hacer de nuestras unidades lugares
mas Seguros.
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Anexos

Anexo 1. Definiciones operativas

Definiciones generales

1. Numero de pacientes: nimero de pacientes que han estado en la
Unidad en el periodo de tiempo determinado, de las 8.00 del dia
22/03/07 a las 8.00 del 23/03/07. Incluye los pacientes que han sido
dados de alta o han ingresado, ademds de los que han permanecido
durante todo el tiempo referido.

2. Numero de DUEs: nimero de DUEs que han trabajado en la Uni-
dad en el periodo de tiempo referido.

3. Media de NEMS: Se calcul6 el NEMS durante los diferentes turnos
de trabajo en todos los pacientes con ISD y EA. Se consider6 para
cada hospital la media del NEMS de todos los pacientes incluidos
(con ISDy EA).

4. Nimero de médicos: nimero de médicos trabajando en la Unidad
durante el periodo referido.

5. Numero de camas activas: niimero de camas dotadas y operativas para
el ingreso y asistencia de pacientes durante el periodo referido.

Definiciones especificas
1. Infeccion nosocomial

Una infeccién se considerard nosocomial si no hay evidencia de que el pa-
ciente la tuviera ni en fase clinica ni de incubacién en el momento del ingreso; en
caso contrario se considerard comunitaria. Se han incluido: neumonia asociada
a ventilacién mecanica (NAV), bacteriemia asociada a catéter (BRC), infeccion
urinaria asociada a sonda uretral (IUSU) e infeccion de herida quirtdrgica.

Los criterios utilizados para definir estas infecciones han sido los pu-
blicados por el CDC (Centers for Disease Control and Prevention)® y uti-
lizados por el estudio ENVIN (Estudio Nacional de Vigilancia de Infeccion
Nosocomial en Servicios de Medicina Intensiva)®.

2. Error de medicacion

Un suceso que puede evitarse y es causado por una utilizacion in-
adecuada de un medicamento pudiendo producir o produciendo lesiéon
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a un paciente, mientras la medicacion estd bajo el control del personal
sanitario.

166

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Error de prescripcion: incluye la falta de prescripcion, la pres-
cripciéon inadecuada y la innecesaria de un medicamento.

2.1.1. Falta de prescripcién de un medicamento necesario.
También se incluye la falta de profilaxis y el error por
omisién de un medicamento al escribir la orden mé-
dica.

2.1.2. Prescripcién inapropiada del medicamento. Incluye:

e Medicamento no indicado para el diagndstico que
se pretende tratar.

e Historia previa de alergia o efecto adverso similar
con el mismo medicamento o con otros similares.

e Medicamento contraindicado, incluye interaccio-
nes contraindicadas.

e Medicamento inapropiado para el paciente por su
edad, situacion clinica o patologia subyacente.

e Duplicidad terapéutica.

e Incorrecta seleccidon de la dosis, forma farmacéuti-
ca, via, concentracion o instrucciones de uso.

2.2.3. Medicamento innecesario: prescribir un medicamen-
to sin indicacién médica.

Error de Trascripcién: omisién o trascripcion incorrecta de
la prescripcién en la hoja de registro de dosis administradas
por enfermeria.

Error de Dispensacién: el error se comete en la dispensacion
por el servicio de Farmacia e incluye:

2.3.1. Medicamento no dispensado.

2.3.2. Dispensacion de medicamento equivocado, que in-
cluye medicamento, forma o dosis.

2.3.3. Dispensacion de medicamento no prescrito (unidosis).

2.3.4. Dispensacién de medicamento en mal estado o ca-
ducado.

Error de Preparacion: error en la preparacion/manipula-
cién/acondicionamiento. Medicamento incorrectamente
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formulado o manipulado antes de su administracién (di-
lucién incorrecta, mezcla de medicamentos fisica o quimi-
camente incompatibles, envasado incorrecto del producto,
etc.).

2.5. Error de Administracion: error en la administracién de un
medicamento, incluye:

2.5.1. Forma farmacéutica erronea: administracion al pa-
ciente de un medicamento en una forma farmacéuti-
ca diferente a la prescrita.

2.5.2. Técnica de administracion incorrecta: procedimiento
o técnica inapropiada en la administracién de un me-
dicamento:

e Viaincorrecta.

e Via correcta pero en lugar incorrecto.

e Velocidad de administracién distinta a la pres-
crita.

e Fraccionamiento o trituracién inapropiada formas
solidas orales.

2.5.3. Dosis incorrecta:

e Dosis mayor de la correcta.
e Dosis menor de la correcta.
e Dosis duplicadas.

e Dosis suspendidas.

2.5.4. Frecuencia de administracion errénea: frecuencia de
administracion del medicamento distinta a la prescri-
ta.

2.5.5. Hora de administracién incorrecta: incluye la admi-
nistracion del medicamento fuera del intervalo de
tiempo definido. Se excluyen las dosis pautadas a de-
manda sin especificacion de horario.

2.5.6. Duracion del tratamiento incorrecta:

e Duracién mayor de la correcta.
e Duracién menor de la correcta. Incluye retirada.

precoz del tratamiento.

2.6. Error de Monitorizacion: incluye:
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2.6.1. Falta de revision clinica:
e Falta de controles analiticos.
e Interaccién medicamento-medicamento.
e Interaccion medicamento-alimento.
2.7. Reaccién adversa a una medicacién: referidas a alteraciones
y/o lesiones producidas cuando los medicamentos se utilizan
de manera apropiada, las cuales son inevitables.
3. Reaccion transfusional
Cualquier dafio que sufra o pueda sufrir un paciente en relacion con la trans-
fusion de sangre y hemoderivados. Incluye aglutinaciones o hemdlisis intravascu-
lar masivas de los hematies que aparecen después de una transfusion de sangre.

4. Obstruccion de via aérea o de via aérea artificial

Obstruccion de un tubo endotraqueal o de una cdnula de traqueotomia
por secreciones 0 cuerpos extrafos.

5. Extubacion accidental

Extubacion no prevista o no deseada que se produce por mal funciona-
miento del propio tubo (obstruccién o rotura del neumotaponamiento) o bien
por la realizacién de una maniobra inadecuada por parte de los profesionales.

6. Autoextubacion

Extubacién no prevista o no deseada ocasionada por la accién del pro-
pio enfermo.

7. Reintubaciéon

Necesidad de reintubar al paciente dentro de las primeras 48 horas tras
la extubacidn.

8. Barotrauma
Se considera barotrauma relacionado con la ventilacion mecanica la

aparicién de al menos uno de los siguientes hallazgos en relacién con la
ventilacién mecanica:
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8.1. Enfisema intersticial.
8.2. Neumotorax.

8.3. Neumomediastino.
8.4. Enfisema subcutaneo.

9. Desconexion accidental de la ventilacion mecanica

Desconexién no prevista o no deseada en cualquier parte del circuito
del respirador, incluido la conexién al tubo traqueal y la conexién al propio
respirador.

10. Progresion del tubo endotraqueal

Colocacion no deseada del extremo distal del tubo traqueal a menos
de 2 cm de la carina o la introduccién de dicho extremo en cualquiera de los
bronquios principales.

11. Atelectasia

Pérdida de volumen total o parcial de un pulmén en relacién con la
ventilacién mecdanica.

12. Broncoaspiracion
Paso accidental de contenido gastrointestinal al drbol traqueobronquial.

13. ISD o EA relacionados con accesos vasculares, sondas, tubos, dre-
najes y sensores

Situacién en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafio por mani-
pulacién inapropiada de cualquier tipo de linea endovascular, catéter, sonda,
tubo, drenaje o sensor que esté siendo utilizada en el paciente en el momen-
to del estudio.

13.1. Retirada no programada: por salida accidental (despla-
zamiento o retirada) u obstruccion de cualquiera de estos
sistemas, atribuible al paciente o a cualquier personal de la
UCI, o de fuera de ella, como consecuencia de manipula-
cién inapropiada, durante el periodo del estudio.

13.2. Desconexion o apertura no programada: Cualquier apertu-
ra o desconexion de cualquiera de estos sistemas, de forma
indeseada e inapropiada, sin razén asistencial especifica.
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14. 1ISD o EA relacionados con un aparato o equipo médico

Situacién en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafio por mal
uso, fallo o mal funcionamiento de un aparato o equipo médico. Equipos y
aparatos que incluye: ver Anexo 3. Se consideran causas de fallo: suministro
eléctrico, suministro gases medicinales, vacio, mal funcionamiento del apara-
to, mal uso de las alarmas, fungibles propios del aparato y otros.

15. Alarmas: cualquier incidente no deseado que sufre un enfermo
critico en relacion a la no adecuacién de las alarmas de monitori-
zacion. Incluye:

15.1. No adaptada especificamente para cada enfermo.
15.2. Alarma no atendida por el profesional.

15.3. Alarma no conectada.

15.4. Otros.

16. Error diagnéstico

Error en la fase de diagnéstico entendido como un fallo de una acciéon
planeada para ser completada como se pensé (error de ejecucién) o el uso
de un plan equivocado para conseguir un fin (error de planificacién). Com-
prende las siguientes posibilidades:

16.1. Enfoque médico incorrecto.

16.2. No disponibilidad o retraso de medios diagnésticos ade-
cuados.

16.3. Mala interpretacion de los resultados de las pruebas com-
plementarias.

16.4. Solicitud de pruebas complementarias equivocadas.

17. 1ISD o EA relacionados con pruebas diagnosticas

Situacién en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafo por
un problema en la solicitud, preparacién, identificacién o interpretacion
de las pruebas complementarias solicitadas. También incluye las compli-
caciones propias de la prueba en cuestiéon. Se incluyen como pruebas
diagnésticas: radiologia, laboratorio, endoscopia, neurofisiologia y otras.
Se consideran problemas: no identificacién, mala identificacién de la
prueba/muestra, retraso en la ejecucion, retraso en el resultado, resulta-
do erroneo, identificacién errénea del resultado, complicacién propia de
la prueba y otros.

170 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



18. Caidas

Se contabilizarén las caidas en los enfermos encamados, sentados o que
deambulan sin el apoyo necesario. Se incluirdn las caidas registradas duran-
te el traslado de los enfermos.

19. Inmovilizacion

Incidente en el que el paciente se lesiona o estd en riesgo de lesionarse
como consecuencia de la inmovilizacion o contencion fisica.

20. Ulceras por presion

Necrosis isquémica y ulceracién de tejidos que cubren una prominen-
cia 6sea que ha sido sometida a presion prolongada a consecuencia de una
estancia en cama prolongada por la patologia que motivé el ingreso (siem-
pre y cuando no estuviera presente en el momento del ingreso). Se excluyen
las escoceduras o irritaciones de piel no posturales. Se incluyen las diagnos-
ticadas el dia del estudio o en dias previos pero en tratamiento dicho dia.

21. No aplicacion de los cuidados indicados

Los cuidados pautados no se han administrado o no de forma correcta.

22. ISD o EA relacionados con procedimientos terapéuticos

Situacién en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafio en relacion
con un procedimiento. Procedimientos que se incluyen: ver Anexo 3. Se con-
sideran problemas: retraso evitable en el inicio, procedimiento inadecuado,

preparacion inadecuada antes del procedimiento, fallo en el equipo, monito-
rizacién inadecuada, dafio inadvertido de un érgano, sangrado y otros.
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Anexo 2. Nine Equivalents of Nursing Manpower Use Score (NEMS)
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Anexo 3. Clases de incidentes sin dafo y eventos adversos

Los ISD y EA pueden agruparse en diferentes subclases

1. Relacionados con la medicacion

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.

Prescripcion.
Trascripcion.
Dispensacion.
Preparacion.
Administracién.
Monitorizacion.

2. Relacionadas con la transfusion de sangre y derivados
3. Relacionadas con la via aérea y la ventilacion mecanica

3.1.
3.2.

3.3.
3.4.

3.5.
3.6.
3.7.
3.8.

Obstruccion de via aérea o de via aérea artificial.
Extubacién no programada.

3.2.1. Extubacion accidental.
3.2.2. Autoextubacion.

Reintubacion.

Barotrauma relacionado con la ventilacion mecanica.

3.4.1. Enfisema intersticial.
3.4.2. Neumotorax.

3.4.3. Neumomediastino.
3.4.4. Enfisema subcutaneo.

Desconexion accidental de la ventilacién mecénica.

Progresion del tubo endotraqueal.
Atelectasia.
Broncoaspiracion.

4. Relacionados con accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes y sen-

sores

4.1.
4.2.

Retirada no programada.
Desconexién o apertura no programada.

5. Relacionadas con un aparato o equipo médico
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5.1. Tipos de aparato o equipo médico.

5.1.1. Monitor cardiaco.

5.1.2. Monitor de gasto cardiaco.

5.1.3. Desfibrilador.

5.1.4. Marcapasos trancutdneo.

5.1.5. Marcapasos temporal endovenoso.
5.1.6. Marcapasos definitivo.

5.1.7. Respirador.

5.1.8. Humidificador.

5.1.9. Balén de contrapulsacion.

5.1.10. Monitor de presion intracraneal.
5.1.11. Dispositivo de reemplazo renal.
5.1.12. Bomba de infusion.

5.1.13. Otros.

5.2. Causas del Fallo.

5.2.1. Suministro eléctrico.

5.2.2. Suministro gases medicinales.
5.2.3. Vacio.

5.2.4. Mal funcionamiento del aparato.
5.2.5. Mal uso de las alarmas.

5.2.6. Fungibles propios del aparato.
5.2.7. Otros.

5.3. Alarmas.

5.3.1. No adaptada especificamente para cada enfermo.
5.3.2. Alarma no atendida por el profesional.

5.3.3. Alarma no conectada.

5.3.4. Otros.

Relacionados con un error diagnéstico

6.1. Enfoque médico incorrecto.

6.2. No disponibilidad o retraso de medios diagndsticos adecua-
dos.

6.3. Mala interpretacion de los resultados de las pruebas comple-
mentarias.

6.4. Solicitud de pruebas complementarias equivocadas.
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7. Relacionados con pruebas diagnésticas

7.1. Pruebas diagnosticas.

7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.
7.1.4.
7.1.5.

Radiologia.
Laboratorio.
Endoscopia.
Neurofisiologia.
Otras.

7.2. Problema.

7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.
7.2.4.
7.2.5.
7.2.6.
7.2.7.
7.2.8.

No identificacion.

Mala identificacion de la prueba/muestra.
Retraso en la ejecucion.

Retraso en el resultado.

Resultado erréneo.

Identificacion errénea del resultado.
Complicacién propia de la prueba.

Otros.

8. Relacionados con los cuidados de enfermeria: Situacion en la que
el paciente puede sufrir o sufre un dafio por un problema en los
cuidados de enfermeria. Se registrardn los siguientes:

8.1. Caidas.

8.2. Inmovilizacién.

8.3. Ulceras por presion.

8.4. No aplicacién de los cuidados indicados: los cuidados pauta-
dos no se han administrado o no de forma correcta.

9. Relacionados con procedimientos

9.1. Procedimiento.

9.1.1.
9.1.2.
9.1.3.
9.14.
9.15.
9.1.6.
9.1.7.

Intubacién traqueal.

Traqueostomia.

Puncién y drenaje toracico.
Fibrobroncoscopia.

Decubito prono.

Soporte vital avanzado.

Accesos vasculares venosos y arteriales.
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9.2.

9.1.8.

Marcapasos.

9.1.9. Cardioversion y desfibrilacion.
9.1.10. Puncidn y drenaje pericardico.
9.1.11. Coronariografia y angioplastia.
9.1.12. Monitorizacién neuroldgica: PIC, PtiO2, microdia-
lisis.
9.1.13. Puncién lumbar.
9.1.14.  Sondaje nasogastrico, Sengstaken-Blackemore y Linton.
9.1.15. Puncién abdominal.
9.1.16. Puncién lavado-peritoneal.
9.1.17. Gastrostomia endoscopica percutianea (PEG).
9.1.18. Fibrogastroscopia.
9.1.19. Fibrocolonoscopia.
9.1.20. Colangiografia endocépica retrégrada (CREP).
9.1.21. Nutricién enteral.
9.1.22. Nutricion parenteral.
9.1.23. Sondaje vesical.
9.1.24. Puncién percutanea vesical suprapubica.
9.1.25. Monitorizacién de la presion intrabdominal.
9.1.26. Técnicas de depuracion extrarrenal.
Problema.
9.2.1. Retraso evitable en el inicio.
9.2.2. Procedimiento inadecuado.
9.2.3. Preparacién inadecuada antes del procedimiento.
9.2.4. Fallo en el equipo.
9.2.5. Monitorizacién inadecuada.
9.2.6. Dafio inadvertido de un 6rgano.
9.2.7. Sangrado.
9.2.8. Otros.

10. Relacionados con infeccion nosocomial

11.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.

Neumonia asociada a ventilacion mecanica.
Bacteriemia asociada a catéter.

Infeccion del tracto urinario asociada a sonda uretral.
Otras.

Relacionados con la cirugia

11.1.

Hemorragia asociada a procedimiento.
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11.2.
11.3.
11.4.
11.5.
11.6.

Lesion de viscera.

Cuerpo extrafo.

Dehiscencia de sutura.
Infeccién de herida quirtrgica.

Reintervencion sin relacién con lo anterior.

INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN MEDICINA INTENSIVA. SYREC 2007

177



Anexo 4. Gravedad de los incidentes

Para evaluar la gravedad del Incidente, se utilizé una adaptacion de la
«Clasificacion de errores de medicacion del grupo «Ruiz-Jarabo»'®, en la
que se contemplan 9 categorias que miden si el error alcanzé al paciente vy,
en caso afirmativo, el dafio ocasionado. Asi, de la A la C se consideran ISD
ydelaDalal, EA,siendo A aquella situacién con capacidad de producir
un incidente, pero que no llega al paciente y la categoria I, el EA que causé
o contribuy6 a la muerte del paciente. Los cambios introducidos afectaron a
las categorias A y B que se unificaron;y, debido a que un alto porcentaje de
los pacientes criticos estan bajo efectos de la sedacion, y en ocasiones no es
posible valorar las consecuencias del incidente, y al corto periodo de segui-
miento del estudio, se afiadié una nueva categoria, la D: el incidente causo
un dafio imposible de determinar.

Categoria A: circunstancias o situaciones con capacidad producir un
incidente pero que no llegan a producirlo por descubrirse y solucionarse
antes de llegar al paciente.

Categoria B: el incidente alcanz6 al paciente y no le causé daiio. No
requirié monitorizacion ni intervencion.

Categoria C: el incidente alcanz6 al paciente y no le causé dafo, pero
precisé monitorizacién y/o intervencion para comprobar que no le habia
causado dafio.

Categoria D: el incidente caus6 un dafio imposible de determinar.

Categoria E: el incidente contribuy6 o caus6 dafio temporal al paciente
y precisé intervencion.

Categoria F: el incidente contribuy6 o causé dafio temporal al paciente
y precisé o prolong6 la hospitalizacion.

Categoria G: el incidente contribuy6 o causé dafio permanente al pa-
ciente.

Categoria H: el incidente comprometi6 la vida del paciente y se precis6
intervenciéon para mantener su vida.

Categoria I: el incidente contribuyé o causé la muerte del paciente.
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Anexo 5. Factores contribuyentes

Para la categorizacién de los factores contribuyentes se ha utilizado
una adaptacion del modelo propuesto por la NPSA del Reino Unido”.
Pueden considerarse mas de uno.

1. Factores individuales de los profesionales implicados en el ISD o EA

1.1.  Aspectos fisicos:

1.1.1.

Salud general (ej.: enfermedades, forma fisica,...).

1.1.2. Discapacidades fisicas (ej.: problemas de vision, dis-

1.1.3.

lexia,...).
Fatiga.

1.2.  Aspectos psicoldgicos:

1.2.1.
1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

Estrés (ej.: distraccion / preocupacion).
Impedimentos mentales (ej.: enfermedad, drogas, al-
cohol).

Motivacién (ej.: aburrimiento, baja satisfaccién labo-
ral).

Factores cognitivos (ej.: falta de atencion, distraccion,
preocupacion, sobrecarga, aburrimiento).

1.3.  Aspectos sociales:

1.3.1.

Problemas domésticos / Tipo de vida.

2. Factores de equipo y sociales

2.1. Congruencia de Rol:

2.1.1.

Roles no claramente definidos.

2.2. Liderazgo:

2.2.1.

No hay liderazgo efectivo.

3. Factores de comunicacion

3.1. Comunicacion verbal:
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3.1.1. Ordenes / indicaciones verbales ambiguas.
3.1.2. Ordenes dirigidas a la(s) persona(s) no adecuada(s).

3.2. Comunicacion escrita:
3.2.1. Problemas en la comprension de los informes / 6rde-
nes escritas.
3.2.2. Dificultad para acceder a los datos del paciente.
4. Factores ligados a tarea

4.1. QGuias, protocolos, procedimientos y politicas:

4.1.1. Ausencia de guias, protocolos, procedimientos y po-
liticas.

4.1.1.1. No actualizadas, disponibles o accesibles:
4.1.2. No adhesion a protocolos.
4.2. Ayudas a la toma de decisiones:
4.2.1. No disponibilidad de ayudas externas (libros, revistas,
material on-line, etc.).
42.2. No acceso a especialistas y personal con mayor ex-
periencia.
4.3. Pruebas complementarias:
4.3.1. Resultados erréneos recibidos de pruebas comple-
mentarias.
4.3.2. No disponibilidad de las pruebas complementarias
adecuadas.
5. Factores ligados a formacion y entrenamiento
5.1. Competencia:
5.1.1. Falta de conocimientos adecuados.

5.1.2. Falta de habilidades adecuadas.
5.1.3. Falta de experiencia.
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5.2. Supervision:

5.2.1. Falta de de supervisién adecuada.
5.2.2. Falta de disponibilidad de consultores.

6. Factores ligados a equipamiento y recursos
6.1. Aparatos:

6.1.1. Falta de conocimiento del aparataje.
6.1.2. No disponibilidad de manuales.
6.1.3. Controles poco claros.

6.1.4. Nuevo equipo.

6.2. Integridad:

6.2.1. Funcionamiento incorrecto.
6.2.2. Especificaciones de seguridad no efectivas.
6.2.3. Programa de mantenimiento inadecuado.

6.3. Situacién:

6.3.1. Situacion incorrecta para el uso.
6.3.2. Almacenamiento inadecuado.

7. Condiciones de trabajo
7.1. Factores administrativos:

7.1.1. Falta de eficiencia en general de los sistemas de ad-
mision.

7.1.2. Dificultad para la obtencion de datos médicos pre-
vios.

7.2. Diseno del entorno fisico:

7.2.1. Deficiencias en el disefio de dreas de trabajo:sillas de
ordenador, altura de las mesas, pantallas anti-reflejos,
pantallas de seguridad, botones anti-panico, situacion
de archivadores, lugares de almacenamiento, etc.

7.2.2. Deficiencias en el disefio del drea del paciente: longi-
tud, forma, visibilidad, espacioso, estrecho,...
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7.3. Entorno:
7.3.1. Mala limpieza.
7.3.2. Mala temperatura.
7.3.3. Mala iluminacion.
7.3.4. Nivel de ruidos elevado.

7.4. Plantilla:
7.4.1. Falta de habilidades.
7.4.2. Ratio personal paciente deficiente.
7.4.3. [Excesivas cargas de trabajo.
7.4.4. Falta de liderazgo.
7.4.5. Uso de personal temporal.

7.5. Carga de tra