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SINTESIS

Se realiz una investigacion de desarrollo [+D+i, mediante un estudio mixto del tipo secuencial exploratorio
(CUALITATIVO-cuantitativo). En la unidad de cuidados intensivos polivalentes del Hospital Provincial “Dr.
Gustavo Aldereguia Lima”. El periodo de estudio fue de enero 2016 a agosto 2018, con el objetivo de disefiar
un sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos polivalentes liderado por
enfermeria. En la fase cualitativa se utilizaron tres grupos de discusion, revision documental, revisidn
bibliografica y el método Delphi para disefio y validacion con expertos del Registro de notificacion de Eventos
Adversos (componente operativo del sistema de vigilancia de eventos adversos). En la fase cuantitativa se
aplicé el Registro de notificacién a 517 pacientes (universo de estudio), en el recorte temporal de enero a
septiembre del 2017, se identificaron los componentes del sistema de vigilancia y se realizé la evaluacién
del mismo. El sistema se evalia de acuerdo a la tendencia de los eventos adversos e indicadores de calidad,
favorables a la disminucién. El andlisis conjunto de los resultados cualitativos, cuantitativos, y su integracién
con los referentes teoricos de Florence Nigthingale, Madeleine Leininger, James Reason y de Ludwing Von
Bertalanffy, propiciaron la representacion sintética del “Sistema de vigilancia de eventos adversos en la
unidad de cuidados intensivos polivalentes liderado por enfermeria (Sistema VEAUCIE)’. Este constituye un
gran aporte para la practica profesional y académica de Enfermeria, en tanto explica las conexiones del

Sistema y responde a referentes tedricos integrados en funcién del problema de investigacion.
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INTRODUCCION

En el mundo, la prestacién de servicios en la atencion sanitaria se enfrenta al desafio de una amplia gama

de problemas de seguridad. Bajo las concepciones del juramento médico “Primum non nocere” (“Primero no

hacer dafio”), los trabajadores de la salud rara vez lo violan intencionalmente; no obstante, los hechos
sefialan que los pacientes sufren dafos todos los dias en todos los paises del mundo en el proceso de
atencion sanitaria. Reconocer esta perturbadora realidad y tomar medidas para corregir los problemas que
contribuyen a la atencion no segura, debe ser la meta de los prestadores de salud, basada en los derechos

de los pacientes a recibir una atencién segura en todo momento.!

El dafio involuntario a pacientes que experimentaron tratamientos no es un fenémeno nuevo. El registro mas
antiguo data del siglo XVII antes de Cristo (a.C). La respuesta en aquellos dias era clara y exclusivamente

punitiva (por ejemplo, se le cortaba la mano a un cirujano). !

Aunque la seguridad es una dimension esencial de la calidad, no es hasta finales del siglo XX, que toman
auge los estudios cientificos sobre seguridad del paciente (SP), con la publicacién del informe “Errar es

humano”, del Instituto de Medicina de Estados Unidos de América. 2

A'inicios del siglo XXI, se desarrollan estudios que identificaron la incidencia y prevalencia de pacientes con
dafios durante la hospitalizacion, la magnitud del problema atrajo la atencién de profesionales,
investigadores, grupos de derechos de pacientes y de la sociedad en general. 3 Todo ello, propicio la inclusion
del tema en las politicas de salud internacionales con el surgimiento de la Alianza para la Seguridad del

paciente de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2004. 2



El estilo de trabajo de la mencionada Alianza, se centrd en la determinacion de retos que se van
consensuando en las Asambleas Generales de la OMS, de acuerdo a las evidencias cientificas de las
diferentes experiencias nacionales e internacionales, 4 es asi que en el afio 2005 surgio6 el primer reto global
mundial de SP, “Cuidado limpio es cuidado seguro”. Las principales pautas de este desafio se centraron en
los riesgos de la infeccion como complicacion durante la hospitalizacién. Se determin6 en este momento, la

importancia del lavado de las manos como garantia de la seguridad. ®

El segundo desafio mundial surge en el 2008 y se titulé “Cirugia segura salva vidas”. Se identifican cuatro
areas en las que podrian realizarse progresos en la seguridad de la asistencia quirurgica: 1) prevencion de
infecciones del sitio quirtrgico; 2) anestesia segura; 3) equipos quirirgicos seguros; y 4) los indicadores de

asistencia quirurgica. 6

El mas reciente es el tercer desafio mundial que se aprobd en el afio 2017, “Medicacién sin dafio”. 7 La
iniciativa establece formas de mejorar cdmo los medicamentos son prescritos, distribuidos y consumidos, en
este Ultimo, ademas, se hace énfasis en aumentar la conciencia entre los pacientes sobre los riesgos

asociados con el mal uso de medicamentos. &

En ese contexto, los sistemas y las organizaciones de salud en todo el mundo, buscan alternativas y
soluciones que apuntan a mejorar la calidad y la SP. ° La idea es vincular la seguridad como parte de los
procesos de evaluacion de la calidad, donde aparece, como dimension del concepto de calidad de atencion,
ademas de efectividad, oportunidad, eficiencia y equidad, centralizada al paciente. En tal sentido, es esencial

que organizaciones de salud desenvuelvan la gestion del riesgo, en particular los riesgos hospitalarios.



Esta Ultima, es un proceso interdisciplinario que asocia los conocimientos en diversas areas, con el objetivo

de entender, notificar, tratar y controlar los factores de riesgo para prevenir los eventos adversos (EA). °

Para contrarrestar este problema, en la actualidad, se ofrece un enfoque mas constructivo, en el cual el éxito
(una atencion mas segura) es determinado por la interrelacion de los profesionales de la salud con los
pacientes, que determinan el disefio de los procesos en la prestacion de atencion y los sistemas de apoyo.
Es asi que, pacientes y familiares desarrollan habilidades para acceder a la informacion, que les permite
tomar decisiones personales de atencion sobre tratamientos, elegir los prestadores de atencién sanitaria y

exigir una atencién mas segura.

Basado en la concepcion de que errar es humano y que el error podria ocurrir en cualquier lugar o momento
en la prestacion de asistencia, los profesionales de la salud deben centrar el desarrollo de sus competencias

en la toma de decisiones sobre bases cientificas y habilidades para la identificacion de riesgos de EA.

La OMS en el afio 2008, definié como evento adverso: “los incidentes que resultan en dafio al paciente”. 10
En concordancia, el dafio asociado con el cuidado de la salud se relaciona con el deterioro de una o mas
estructuras corporales o de otros efectos nocivos surgidos por las acciones tomadas durante la atencién de
la salud, como enfermedad, lesién, sufrimiento, disfuncion, invalidez y muerte. Por tanto, el dafio puede que

sea fisico, social o psicologico. !

En ese sentido, varios autores defienden la idea de la importancia de la vigilancia de manera preventiva para
la reduccién de EA, por ejemplo, segun Beccaria, “es necesario simplificar los procedimientos reduciendo el

numero de pasos por el sistema de normalizacién”. 12



Para Ahluawalia, los sistemas de notificacién en los hospitales tienen algunos beneficios, tales como:
"permite aprender de los errores que ocurrieron; vigilar y detectar la posibilidad de errores futuros; permite
investigaciones a realizar puntualmente para tener una comprension de lo sucedido con los casos de quejas;
permite dar una respuesta de informacion autorizada...)". ** Por su parte Monzani, aborda: (...)" el fin de la
notificacion de EA, debe ser la correccion y minimizacion de errores en el futuro”. 1 Aspectos que sustentan

la importancia de la vigilancia.

La vigilancia de EA se concreta en los sistemas de notificacion, los cuales son una herramienta necesaria
para la garantia de la atencién hospitalaria y en particular para las unidades de mayor riesgo, como es el
caso de cuidados intensivos. La informacién que ofrecen los sistemas de notificacién da lugar a posibles

cambios en el proceso para el logro de la SP, asi como un servicio libre de fallas y riesgos.

Segun revision sistematica realizada por la autora sobre los sistemas de notificacién de EA para las Unidades
de Cuidados Intensivos (UCI), se identificaron en diferentes paises: Espafa, disefiado por el grupo de
Seguridad y Riesgo en el Enfermo Critico (SYREC) para la gestiéon de seguridad; '1-4 Brasil, el Sistema

informatizado para receber notificacdo de incidentes, EA y queixas técnicas sanitaria (NOTIVISA); 15-17

Estados Unidos de América, Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP): sistema de notificacion

de errores de medicacion y prevencion 8y en el Reino Unido, National Reporting Learning System (NRLS)

reporte de incidentes. 1°

Dicha revision permiti6 ademas conocer los principales EA en la atencion de la salud. Entre los errores mas
comunes se destacaron los relacionados con el manejo de accesos vasculares y drenajes, 52! con el cuidado
de enfermeria 10.12131517.20-21 y |3 medicacion. 101214151720 Se constaté ademas que los EA no ocurren

aisladamente, sino que se complementan entre ellos.



Los equipos de las UCI laboran en un ambiente complejo con grandes posibilidades de ocurrir errores. Por
eso es de vital importancia implementar sistemas de notificacién de EA en busca de herramientas,
metodologias y estrategias para prevenir e identificar los riesgos, como forma de reducir y/o eliminar la
ocurrencia de EA. En ese sentido, los EA deben constituir una preocupacion de los profesionales de salud,
de la institucidn.'® La causa de los EA debe ser conocida y analizada cientificamente, con libertad,

profundidad y ética, con el fin de evitar su repeticion y aprender de los errores. 2!

En Cuba, desde los afios 2005 y 2012, Ramos ?y Santos, 2 respectivamente, identificaron la necesidad de
realizar estudios en diversas instituciones para ampliar el tema de SP en el sistema de salud cubano, Santos
reflejé que “el sistema de notificacién en Cuba posee un Marco Legal y Regulatorio amparado por la Ley No.
41 de Salud Publica en su Articulo No. 12 en sus Disposiciones Generales y en los Capitulos XI'y XII.” 22 Sin

embargo, no se encontraron investigaciones que operacionalicen dicha regulacion en la practica asistencial.

Mas reciente, en el afio 2016, se disefid y aprobd el Manual de Acreditacion Hospitalaria 23, en el que se
establecen 41 estandares, organizados en tres grupos, el primero se declara centrado en la atencién y SP
(27 indicadores); no obstante, no se elaboraron modelos de reporte para la identificacion de EA, que

redunden en el control de la SP. Es decir que declaran que hay que medir, pero no cémo se debe medir.

La autora centro la atencion en este tema desde el afio 2007, cuando fue invitada a participar en el estudio
multicéntrico realizado por el Grupo de Trabajo, Planificacion, Organizacién y Gestion (POG) de la Sociedad
Espafiola de Medicina Intensiva y Unidades Coronarios (SEMICYUC) dentro del proyecto Seguridad y Riesgo
en el Enfermo Critico (SYREC), que identificé durante 24 horas la prevalencia de los incidentes y

acontecimientos adversos en los Servicios de Medicina Intensiva, del ambito nacional e internacional. 24



Posteriormente, en el afio 2009, se inici6 el programa de SP del Hospital General Dr. Gustavo Aldereguia
Lima de Cienfuegos (HGAL), el que cuenta con cinco subprogramas: manos seguras, sangre segura,
protocolo de sepsis grave, farmacovigilancia y EA, la autora es responsable de este ultimo. Dicha condicién,
ofrecio la posibilidad de realizar tres estudios en la unidad de cuidados intensivos polivalentes (UCIP) sobre
SP, que dieron salida a las tesis de la Especialidad de Enfermeria Intensiva y Emergencia, en el afio 2010,
% |a de Maestria en Urgencias en Atencion Primaria de Salud (APS), en el afio 2011 %y al proyecto

institucional de EA en Cuidados Intensivos.

El primer estudio, vers6 sobre la incapacidad en los pacientes por acontecimientos adversos en la UCIP y
permitid la monitorizacién de los cuidados y EA en el area de enfermeria, se ratifico la gravedad de los
acontecimientos adversos, sin invalidantes fatales en los pacientes estudiados y se determind el mayor riesgo

en pacientes con ventilacion mecanica y abordaje de la via aérea. 2

El segundo estudio, permitié el disefio de la estrategia de SPy EA en las UCI. 26 En el tercero, se identificaron
los EA en pacientes bajo régimen de ventilacion mecanica en la UCIP, las principales causas fueron las

relacionadas con la infeccién y deficiencia en los cuidados. 28

Estos antecedentes permitieron identificar el problema cientifico de la investigacion:

La unidad de cuidados intensivos polivalentes del Hospital provincial “Dr. Gustavo Aldereguia Lima” no
cuenta con un sistema de vigilancia de EA que permita su identificacién y control para garantizar la seguridad
del paciente.

En consecuencia, se plantean las siguientes interrogantes cientificas:

:,Como perciben los profesionales vinculados a la unidad de cuidados intensivos polivalentes la situacién de

los eventos adversos?



¢ Qué componentes se necesitan en la unidad de cuidados intensivos polivalentes para el disefio de un
sistema de vigilancia de eventos adversos liderado por enfermeria?

¢ Como verificar en la practica el sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados
intensivos polivalentes disefiado?

¢ Como evaluar el sistema de vigilancia de eventos adversos disefiado?

Objetivo General

Disefiar un sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos polivalentes

liderado por enfermeria.

Objetivos especificos

1. Explorar la percepcién de los profesionales vinculados a la unidad de cuidados intensivos polivalentes
sobre la situacion de los eventos adversos.

2. ldentificar los componentes para el disefio de un sistema de vigilancia de eventos adversos.

3. Elaborar el sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos polivalentes
liderado por enfermeria.

4. Verificar en la practica el sistema de vigilancia de eventos adversos disefiado.

5. Evaluar el sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos polivalentes.

Se realiz una investigacion de desarrollo del tipo 1+D+i, que se le dio salida mediante un estudio mixto del
tipo secuencial exploratorio (CUALITATIVO-cuantitativo). El periodo de estudio fue de enero 2016 a agosto

2018.



En la fase cualitativa se exploré la percepcidn de los profesionales vinculados a la UCIP y se identificaron
los componentes para el disefio de un sistema de vigilancia de EA, para ello se aplicaron tres grupos de
discusion, revision documental y revision bibliografica, el analisis de estos resultados permitio el disefio dela
primera version del Registro de notificacion de EA, el que se validd con expertos mediante el método Delphi.

En la secuencia, como plantea el tipo de estudio mixto empleado, se realizo la fase cuantitativa.

En ésta segunda fase se aplicé el Registro de notificacion de EA a los 517 pacientes que ingresaron en la
UCIP en el periodo de enero a septiembre del 2017, lo que constituyo el universo de estudio. Dicho registro
es el componente operativo del sistema de vigilancia de EA, por lo que su aplicacién préactica propicio el
disefio del “Sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos polivalentes
liderado por enfermeria”, que la autora decidi6 llamarlo con el siguiente acrénimo “Sistema VEAUCIE” y asi

es nombrado en la tesis en lo adelante.

La evaluacion del “Sistema VEAUCIE” se realizo mediante el anélisis de latendencia de EA durante el periodo
de verificacion préactica y la comparacion de los indicadores de calidad relacionados con la SP. El analisis
conjunto de los resultados cualitativos y cuantitativos, su integracién con los referentes tedricos y la revision
sistematica, propiciaron la representacion sintética del “Sistema VEAUCIE” para explicar los nexos y

conexiones del mismo.

Se cumpli6 con las consideraciones éticas establecidas para la realizacién de la investigacién, se obtuvo el

consentimiento informado de los profesionales de la salud incluidos en el estudio.

La novedad cientifica de este estudio radica en su primicia en el pais y en la instituciéon de estudio, en la

que el “Sistema VEAUCIE” se insertd al programa de SP del HGAL. Su empleo puede ser aplicable en la



formulacion de intervenciones de mejora de la calidad de atenciony en el area de la docencia. Otro elemento
que distingue la investigacion es la incursion en el paradigma mixto que permitié profundizar en las

concepciones de los métodos cualitativos y cuantitativos, asi como en su integracion.

Los aportes de la investigacion se analizan en los &mbitos tedrico, practico, social, econdémico y

metodoldgico, los mismos se detallan a continuacion.

Aportes tedricos

La integracion de teorias de enfermeria y otras ciencias para el disefio del “Sistema VEAUCIE”, mediante la
aplicacion de los supuestos tedricos de Florence Nightingale y Madeleine Leininger, asi como la interrelacién
con el modelo del Queso Suizo de James Reason y la teoria general de los sistemas de Ludwing Von

Bertalanffy, cuyo analisis conjunto ofrece el sustento teérico del sistema.

Aportes a la practica profesional

Implica la introduccion de cambios en la forma de organizar y gestionar los procesos en la UCIP y la

aplicacion de estrategias basadas en enfoques innovadores que:

- Propiciara el conocimiento de la magnitud del problema de SP para priorizar las acciones a tomar.

- Permitira conocer la naturaleza y las causas de los EA.

- Permitira identificar debilidades en los cuidados para la generacion de mejoras en la atencién a los
pacientes.

- Abrira el camino hacia una cultura de mejora y no a la culpabilizacion.



- Promovera la cultura de seguridad y el incremento del compromiso por parte del personal de

enfermeria.

Aportes sociales

Esta determinado por el perfeccionamiento en los modos de actuacion del personal de enfermeria y el resto
del equipo de la UCIP, lo que posibilitara mejor comportamiento profesional y la mejora de la calidad.
Ademas,de elevar el nivel de reconocimiento social hacia la profesion de enfermeria, tanto por los resultados

en si, como por el hecho de liderar el sistema.

Ofrecera al departamento Nacional de enfermeria un producto que podra ser utilizado en otras unidades de
atencion al paciente critico. Asi mismo, los resultados de esta investigaciéon pueden ser empleados en el
campo de la formulacién de politicas y servicios de salud publica, aplicables a los procesos de la

organizacién.

Aportes metodoldgicos

El estudio aporta un algoritmo metodoldgico basado en un tipo de estudio mixto, que permitié la creacion del
“Sistema VEAUCIE”, su verificacion en la practica y la evaluacién, ademas propicio el disefio de la

representacion sintética del sistema que explica sus conexiones y nexos.
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CAPITULO I. REFERENTES TEORICOS QUE SUSTENTAN EL SISTEMA DE VIGILANCIA DE
EVENTOS ADVERSOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS POLIVALENTES LIDERADO POR
ENFERMERIA



CAPITULO I. REFERENTES TEORICOS QUE SUSTENTAN EL SISTEMA DE VIGILANCIA DE
EVENTOS ADVERSOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS POLIVALENTES LIDERADO POR
ENFERMERIA

Los sistemas de vigilancia de EA deben sustentarse en referentes teodricos que respalden las decisiones de
la préctica asistencial y respondan a las evidencias cientificas para generar culturas de buenas practicas de
cuidados. En tal sentido se organiza el primer capitulo de esta tesis, con el objetivo de analizar los sustentos

tedricos para el disefio del “Sistema VEAUCIE” en la UCIP del HGAL.

1.1.Evolucion de los estudios sobre seguridad del paciente

La primera referencia para comenzar a hablar de SP es el Cédigo de Hammurabi (1692 a.C.), el primer
conjunto de leyes conocido de la historia. En él, Hammurabi enumera las leyes que ha recibido del Dios
Marduk para fomentar el bienestar entre las personas de su reino. De las 282 leyes, se destacé la Ley 221
por su relevancia al tema que se aborda en esta investigacién: “Si un médico curé un miembro quebrado de
un hombre libre y ha hecho revivir una viscera enferma, el paciente dara al médico cinco siclos de plata”.

Esta es la primera mirada a la SP (etapa prehipocratica). 22

La segunda referencia aparece en la etapa hipocratica (460 a.C.), el primero de los aforismos del libro
Epidemias, Libro |, Seccion 1 # V, se refiere: “Corta es la vida, largo el camino, fugaz la ocasion, falaces las
experiencias, el juicio dificil. No basta, que el médico se muestre tal en tiempo oportuno, sino que es menester
que el enfermo y cuantos lo rodean coadyuven a su obra”. En éste se analiza el binomio atencién médica y
colaboracién del paciente como elemento fundamental para la SP, ademas revela la importancia del trabajo

en equipo. En el mismo libro, mas conocido y divulgado es el aforismo “primum non nocere”’, que aparece de

manera aproximada en el Corpus Hippocraticum en la forma “para ayudar, o por lo menos no hacer dafio”.

30

12



En el Siglo XVI, Ambroise Paré (1509-1590), padre de la cirugia, se destacd en la busqueda de la SP, supo
reconocer y ademas publicar su error. Durante la batalla de Vilaine, Paré agot6 su provision de aceite de
sauco que se utilizaba en la época para cauterizar las heridas. Improvisé un remedio a base de yema de
huevo, aceite de rosas y trementina, pensando que muchos de los heridos moririan durante la noche.
Inesperadamente, los pacientes tratados con este remedio estaban al dia siguiente sin fiebre ni inflamacién
y con poco dolor, mientras que aquellos que habian sido cauterizados, tenian “gran dolor, tumor e inflamacion

en torno a sus heridas”. Nunca mas volvié a cauterizar las heridas. 3'

Hacia 1825, Pierre Charles Alexandre Louis (1787-1872), un avanzado de la medicina basada en la

evidencia, introducia lo que llamé “méthode numérique”. Segun él “era necesario contar”, era imprescindible

llevar la cuantificacion a la medicina. Con este método seria posible apreciar el valor de los sintomas, conocer
la evolucion y la duracion de las enfermedades, asignarles un grado de gravedad, saber su frecuencia
relativa, entre otros. Ademas, con su método se podria valorar también la eficacia de los tratamientos; de
hecho, demostrd la ineficacia terapéutica de la sangria en los procesos inflamatorios recurriendo a la

estadistica. 32

En el propio siglo XIX Florence Nightingale (1820-1910), (fundadora de la enfermeria profesional), supo
reconocer el riesgo de la atencion sanitaria cuando planted: “Puede parecer extrafio decir que el principio en
un hospital es no hacer dafio a los enfermos. Pero es necesario porque la mortalidad hospitalaria es muy
alta comparada con la extra hospitalaria”. Aplicd medidas higiénicas para reducir la mortalidad en la guerra
de Crimea, donde logr6 bajar el indicador de un 40 a 2%. Ademas, plante6 la necesidad de ensefar a los

enfermos y sus familiares a ayudarse a si mismos para mantener su independencia. 33
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Otro investigador del tema en el siglo XIX fue Ignaz Phillipp Semmelweis (1818-1865) que demostrd la
iatrogenicidad del acto médico (Etiologia, concepto y profilaxis de la fiebre puerperal), tratdé de buscar la
complicidad de las pacientes para mejorar su seguridad al respecto decia: “Jovenes: jestais en peligro de
muerte! La fiebre puerperal amenaza vuestras vidas. Desconfiad de los médicos porque 0s mataran...no

puedo acudir a los médicos, por tanto, apelo a vosotras. Protegeos vosotras mismas”. 34

Afinales del propio siglo XIX e inicios del XX, Ernest Codman (1869-1940), se destacd por realizar el esfuerzo
sistematico de seguir a cada uno de sus pacientes después de los tratamientos y registrar el resultado final
de sus cuidados como médico. En particular, registré los errores de diagndstico y tratamiento, ligandolos a
los resultados finales de los pacientes para hacer mejoras. Entre 1911 y 1916, registréd 123 errores y los
clasificd, segun un esquema propio, agrupandolos en errores debidos a la carencia de conocimientos o
habilidades, juicio quirtrgico, carencia de equipos o cuidados y ausencia de herramientas diagnésticas. En
uno de esos errores, Codman describié haber ligado el conducto hepatico comin de un paciente, o que lo
llevé a la muerte: “He cometido un error de habilidad del mas grueso calibre e incluso (durante la operacion)

he fallado en reconocerlo”. 2

No fue hasta mediados del siglo XX, que se publican los primeros estudios sobre los riesgos de la
hospitalizacion y los errores médicos, en el que se destaco la contribucion de los anestesistas, que alerto
sobre la necesidad de evaluar los métodos empleados para prevenir las muertes relacionadas con la
anestesia. La contribucion de estos estudios y otros posteriores, permitieron la implementacion de practicas
seguras que lograron reducir de forma espectacular la muerte relacionada con la anestesia en los Ultimos 25

afios de ese siglo. 2
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En noviembre de 1999, se emiti6 un informe por el Instituto de medicina (Institute of Medicine de Estados

Unidos) To Err is Human: Building a Safer Health System (errar es humano: construyendo un sistema mas

seguro de salud) se disefio el coste humano y los costos financieros asociados con cuestiones de seguridad.
Se estimd el alcance del problema, y se cita casi de 44.000 a 98.000 pacientes hospitalizados en los Estados
Unidos mueren cada afio como resultado de problemas relacionados con la atencion recibida. 35 Para citar
los problemas de seguridad como la causa de mas muertes que los accidentes de vehiculos, el cancer de
mama o el Sindrome de inmunodeficiencia adquirida (Sida), el informe redefini6 los dafios relativos a la
seguridad como analoga a las enfermedades prevenibles. El informe recomendé una iniciativa para aumentar

la seguridad en cuatro partes: 36-37

- Establecer un enfoque nacional para crear liderazgo, investigacion, herramientas y protocolos que
mejoren la base de conocimientos sobre seguridad.

- Identificar los errores y aprender de ellos, en desarrollo de un sistema nacional de informacién publica
obligatoria y fomenten organizaciones y profesionales de la salud, el desarrollo y participacién en
sistemas de informacién voluntaria.

- Elevar estandares y expectativas de desempefio para mejoras en seguridad a través de las acciones
de organizaciones de la supervision, grupos profesionales y grupos de salud de los compradores.

- Dejar de castigar a personas por los errores y aplicar sistemas de seguridad en las organizaciones

de salud para garantizar practicas seguras.

La publicacién “Errar es humano” fue un hito, que llamé la atencion de la comunidad cientifica en la SP a un
grado sin precedentes. Muchas personas dan crédito al informe como un catalizador del movimiento moderno

de SP.
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Como se explico en la introduccion de la tesis a partir de este momento, la OMS, organiz6 el movimiento
mundial en torno a la SP, con la creacion de la Alianza para la SP, que se ha encargado, principalmente de
proponer y socializar lineamientos de cuidado. Desde entonces, muchos estados miembros han tomado
iniciativas en SP dentro de sus propios sistemas de salud, 4 para abordar todos los factores de riesgos
relacionados con las infecciones hospitalarias, la realizacién de procedimientos quirurgicos y al uso de
medicamentos. La construccion de un sistema de vigilancia de notificacion de EA, como el que se propone

en este estudio, puede contribuir a satisfacer esa demanda.

En ese contexto, Cuba es signataria de la Alianza Mundial para la SP de la OMS; desde el afio 2008, con
mayor énfasis, el Centro Colaborador de la OMS adecua las metas de la Alianza en programas de
organizacién, manejo y calidad del paciente, por medio de capacitacion, implementacion, evaluacion y
seguimiento de los resultados. Los logros obtenidos en estos ambitos se han presentado en diferentes

espacios, como congresos, foros y reuniones nacionales e internacionales. 3

1.2. Eventos adversos y factores contribuyentes

La evaluacién de la salud de forma constante y efectiva es fundamental para brindar seguridad a los
pacientes durante el proceso de cuidado de la salud. La naturaleza de las actividades realizadas en el
ambiente hospitalario posibilita que hechos simples, tomen proporciones catastroficas. Por lo tanto, es
importante recordar que la aparicion de un EA implica el bienestar, la salud o la vida de alguien. En la mayoria
de los casos, las consecuencias del EA no se puede deshacer o mejorar, lo que conlleva a un dafio para los

pacientes e implicaciones legales tanto para los profesionales como para la institucion de salud. %
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No obstante, los profesionales de la salud, de modo general, son renuentes a admitir y notificar
espontaneamente las fallas en la asistencia prestada, entre otros aspectos, debido al temor de sufrir castigo,

exposicion en los medios de comunicacion, entre alguna de las consecuencias.

Los EA pueden estar relacionados, principalmente por procedimientos técnicos, al manejo de equipamientos,
materiales y a la infraestructura de la institucion. Aunque no deseados, pueden acontecer en conse cuencia
de factores aislados o por multiples factores asociados. Es asi que se han clasificado de modo general en:
humanos (habilidades/conocimientos, psicoldgicos, fisiologicos); institucionales/organizacionales (fallas y
mantenimiento de equipos, materiales, gestion); y ambientales (ruido, agitacién, estimulos visuales). 40 A

continuacién se explican cada uno de estos factores.

1.2.1. Factores humanos desencadenantes de ocurrencia de eventos adversos

Conocimientos, falta de habilidad técnica en la ejecucion de procedimientos, juicio erréneo y la falta de
comunicacion, son factores que contribuyen a la ocurrencia de EA. La fatiga, la privacién del suefio, la
sobrecarga de trabajo, la ansiedad y el estrés, son factores psicoldgicos, que afectan los procesos cognitivos
del profesional, y pueden llevar a alteraciones fisiologicas, trastornos de concentracién, cambios de
comportamiento y reacciones emocionales. En estas situaciones, cualquier descuido puede comprometer la

SP y resultar en EA.

Un estudio realizado en el afio 1998 por Beckmann en Australia, 4! demostré que la distraccion y la falta de
atencion contribuyeron al 11% de incidentes graves. Por su parte, Machado, 42 investigadora brasilera en

2015, identific entre los principales factores humanos, “la asistencia inadecuada, el déficit de personal, la
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sobrecarga de trabajo, la desviacion de normas técnicas, la inexperiencia, los problemas relacionados entre

el equipo multidisciplinario y la falta de liderazgo”.

1.2.2. Factores institucionales/organizacionales desencadenantes de ocurrencia de eventos adversos

Autores como Harada y Buckley, identificaron como algunos de los principales problemas la falta de gestidn
en las decisiones, en la administracion y supervision del trabajo; el mantenimiento inadecuado de equipos y
materiales. También, son desfavorables en la SP: la improvisacion, la adaptacion y la sustitucion inadecuada
de materiales por inexistencia, porque, generalmente, se realizan sin respaldo cientifico. 40.43 Es por €so que
ayudar a reducir la probabilidad de fallas, es necesario una evaluacion adecuada de los recursos fisicos y la

educacién, asi como una gestion de calidad (control de riesgos).

1.2.3. Factores ambientales desencadenantes de ocurrencia de eventos adversos

En el afio 2006, Harada destacé en la ocurrencia de EA, los siguientes factores ambientales: ruido, calor,
agitacion y estimulos visuales, asumiendo que son responsables de desencadenarestrés, déficit en la
concentracion y en la atencion. El ruido es uno de los mas citados como estresante, sobre todo en las UCI,
entre las principales causas se encuentran: el teléfono, la alarma y los sonidos de los equipos de monitoreo,

por ejemplo, producen dolor de cabeza y dificultad para concentrarse. 40

De igual manera, la filésofa de enfermeria Florence Nightingale consider6 desde su época estos aspectos
en el abordaje de los factores ambientales dentro de la teoria ambientalista, cuya base tedrica constituye el
principal referente de esta tesis. Es por ello que en el siguiente acapite se analizan conceptos y enfoques

que dan sustento al estudio realizado.
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1.3. Teoria Ambientalista de Florence Nightingale

A mediados del siglo XIX, Florence Nightingale expreso su conviccidn de que el conocimiento de la
enfermeria -no solo su practica- era intrinseco y distinto de las ciencias médicas. En este marco, definié la
funcion propia y distintiva de la enfermera “colocar al paciente en las mejores condiciones para que la
naturaleza actue sobre él”, defendio la idea de que esta profesion se basa en el conocimiento de las personas

y su entorno. 44-46

Florence abog6 portomar en cuenta las opiniones de los pacientes en las decisiones donde ellos estaban
involucrados, y reclamaba de las enfermeras el evitar la indecisién o los cambios no fundamentados de
opinién, que consideraba mucho mas perjudiciales para el paciente que si éste tuviera que asumir las

decisiones por si solos, sin la ayuda de la enfermera.

Para estudiar las teorias y modelos de enfermeria, se establece que “la enfermeria abarca cuatro conceptos
centrales...conocidos como metaparadigmas. 47 Estos son: persona, entorno, salud y enfermeria. Estos
conceptos aparecen definidos en las teorias de enfermeria desde los escritos de Nightingale en la segunda

mitad del siglo XIX. 48

Para Zousa Urbaneto, 4 investigadora contemporanea brasilera “es precisamente la forma de relacionar
estos conceptos lo que explica y fundamenta la ciencia de la Enfermeria”, abordaje que se ha marcado desde

la época de Florence, en su libro Notes on Hospitals. 48 En tal sentido se describen a continuacién los

principales conceptos relacionados con los metaparadigmas utilizados por Nightingale:
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“Persona’: la “persona” se representa como “paciente” y lo define como “persona enferma, vista como ser
pasivo, que recibia los cuidados que se le prodigaban, aunque existen algunas referencias especificas al

autocuidado.

‘Entorno”. aungue no mencion6 nunca, explicitamente, este concepto; no obstante, describid los
componentes del medio fisico como “ventilacion, calor, luz, dieta, limpieza y ruido”, los cuales hoy definen el

entorno.

“Salud”: “estado de bienestar en el que deben ser aprovechadas al maximo las energias de las personas.
Estado que puede mantenerse mediante la prevencion de la enfermedad a través del entorno”.
“Enfermeria”; “responsabilidad de velar por la salud de otros. Acciones de cuidado de la personay su entorno,

en el desarrollo de habilidades tales como las observaciones inteligentes, perseverancia e ingenio”.

Florence definié ademas otros términos como enfermera y moral de la profesion, se hace mencion por su

relacion con el estudio que se presenta en esta tesis.

Enfermera: persona con conocimientos teoricos y habilidades practicas capacitadas para observar a los
pacientes y su entorno, proporcionarles los cuidados necesarios para su salud e influir en la modificacién de

la misma mediante el fomento de mejoras en sus condiciones de vida.

Moral de la profesion de enfermeria: escribié sobre la "vocacion" de la enfermera y la necesidad del

compromiso con su propio trabajo. Aporté a la milenaria ética médica tradicional hipocratica (no dafar y
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hacer el bien), el principio de la confidencialidad (guardar el secreto de las confesiones de sus pacientes) y
el principio de la veracidad (decir verdad, aunque ello pudiera implicar el asumir publicamente un error).

Puede observarse en esta definicidon como Florence de manera visionaria, se refirié al EA.

Aunque Florence no asumio la teoria microbiana, estaba convencida de que una manipulacion apropiada del
ambiente fisico del enfermo podia servir para prevenir enfermedades. En ese sentido, Florence aborda la
organizacion de los hospitales segun la “teoria ambiental de la enfermeria”, que enuncia la interrelacion del
ambiente con el cuidado de enfermeria en el ser humano, prioriza un ambiente estimulante para la
recuperacion de los pacientes, visto como todas las condiciones e influencias externas que actian en la vida
o desenvolvimiento de un organismo, para prevenir, suprimir y contribuir en un proceso patologico o sea

directamente en el proceso salud-enfermedad. 4449

En su teoria ambientalista describe los factores fisicos, psiquicos, sociales y su interrelacion, los que fueron

representados en la figura 1y descritos de la siguiente manera: 50-51

Ambiente
fisico

Ambiente
psicologico

Ambiente
social

Leyenda: P- Paciente.
Figura 1. Representacion grafica de la teoria ambientalista de Florence Nightingale
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Ambiente: local en el cual se encuentra el paciente y (0) sus familiares, que comprenden las instituciones de

salud o domicilio, es considerado sus componentes fisicos, sociales y psicologicos.

Ambiente Fisico:

Asegurar la higiene de las habitaciones.

- Enfatizar en la utilizacién de agua pura.

- Ventilacion: conservar el ambiente tan puro como en el exterior.

- Calor: proporcionar una temperatura moderada en la habitacion del paciente, evitar bajas y altas
temperaturas.

- Limpieza (desechos/olores): hace referencia a la prevencidn de infecciones.

- Ruidos: perjudican y perturban las necesidades de reposo del paciente, como las

conversaciones del cuidador o preguntas innecesarias.

- lluminacién: claridad y luz solar directa.

Dieta: alimentacion nutritiva y puntual.

Ambiente Psicoldgico: reconocié que un ambiente negativo podia causar estrés fisico, que afecta el clima
emocional del paciente, de ahi la necesidad de ofrecer actividades que mantengan estimulada, la mente del

paciente.

Ambiente Social: observacion del ambiente social, sobre todo de aquello que se relacione con la recogida de
datos, el enfermero debe utilizar la capacidad de observacion como estrategia fundamental para la

prevencion de enfermedades.
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La autora de esta investigacion considera que Florence Nigthingale, aporta una concepcidn del mundo que
permite posesionarse tedricamente en larelacion ser humano-naturaleza, ya que muestra los diferentes
nexos epistemoldgicos y ontolégicos que existen entre ambos. Ofrece ademas una axiologia o sea los
sistemas de valores morales indispensables para la practica de la profesion, con una bioética y una estética

en la conducta del personal de enfermeria.

Por tanto, como se comentd en el acépite anterior, la teoria ambientalista de Florence Nightingale constituye
el principal sustento tedrico del producto elaborado en esta tesis, el “Sistema VEAUCIE”. Dado que esta
teoria relaciona el ambiente fisico, psicoldgico y social y que la integracién interdisciplinaria de la ciencia en
la actualidad ha demostrado la importancia del ambiente cultural, fue necesario incursionar en otroreferente
tedrico de la ciencia de la enfermeria, la teoria de la diversidad y de la universalidad de los cuidados culturales

de Madeleine Leininger, aspecto que se analiza en el siguiente epigrafe.

1.4. Teoria de la diversidad y de la universalidad de los cuidados culturales de Madeleine Leininger

La teoria de Leininger se basa en las disciplinas de la antropologia y de la enfermeria. La Enfermeria
Transcultural como conceptose basa en la manera de enfocar el cuidado hacia la consideracion cultural en

Su préactica. 44-46. 52

McFarland citando a Leininger, afirmd que el objetivo de su teoria, es mas que proporcionar cuidados
quesean coherentes con la cultura para dar calidadal mismo, y para ello se debe tener conocimientode la
cultura y aplicarlo. Con esta afirmacion se puede suponerque todas las enfermeras deben analizar las

caracteristicasde cada cultura para proporcionar cuidados culturales. %3
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Leininger declara “habra una practica enfermera que reflejara los tipos de enfermeria, los cuales se definiran
y basaran en la cultura y seran especificos para guiar los cuidados enfermeros dirigidos a individuos, familias,
grupos e instituciones”. Afirma que, “puesto que la cultura y el cuidado son los medios més holisticos para
conceptualizar y entender a las personas, este saber es imprescindible para la formacién y la préactica
enfermeras”. Ademas, defiende que “el saber de la enfermeria cultural y sus competencias seran
imprescindibles para orientar todas las decisiones y las acciones de las enfermeras y asi obtener resultados

buenos y eficaces”. 46

En la teoria de la diversidad y de la universalidad de los cuidados culturales de Madeleine Leininger, se
representa al ser humano como un ente integral, que no puede separarse de su procedencia cultural ni de
su estructura social, en su concepcion del mundo, lo que constituye uno de los principios fundamentales de

la teoria de Leininger, para su compresion la autora de la investigacion la divide en tres niveles:

- Primer nivel: se representa la vision del mundo y los sistemas sociales, permite la conservacion y
mantenimiento de los cuidados. Permite al personal de enfermeria conocer, predecir y explicar cuidados

de acuerdo a las necesidades, valores, creencias y modo de vida de los pacientes.

- Segundo nivel: proporciona informacién acerca de los individuos, de manera que posibilita la adaptacion
y negociacion de los cuidados culturales. Requiere la comprension de los valores, las creencias y las

practicas especificas de la cultura del cliente.

- Tercer nivel: proporciona informacion acerca de los sistemas genéricos o tradicionales y profesionales,

incluyendo la Enfermeria, que actian dentro de una cultura e identificacion de la diversidad y
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universalidad de los cuidados culturales, en éste nivel se proporcionan los cuidados de Enfermeria que

incluyen la reorientacion o restructuracion de los cuidados culturales.

Leininger abordé los cuatro conceptos del metaparadigma enfermero de la siguiente manera:

Persona: se refiere a ella como ser humano, que se cuida y es capaz de interesarse por otros; aunque los

cuidados de los seres humanos son universales, las formas de cuidar varian segun las culturas.

Entorno:no lo define explicitamente, pero si se exponen los conceptos de la vision del mundo, estructura

social y contexto ambiental.

Salud:considera como un estado de bienestar, culturalmente definida, valorada y practicada. Refleja la
capacidad de los individuos para llevar a cabo sus roles cotidianos. Incluye sistemas de salud, practicas de
cuidados de salud, patrones de salud y promocion y mantenimiento de la salud. Es universal a través de
todas las culturas, aunque es definido de forma distinta en cada cultura para reflejar sus valores y creencias

especificas.

Enfermeria: define como una ciencia y arte humanistico aprendiendo que se centra en las conductas, las
funciones y los procesos personalizados que promocionan y mantienen la salud o recuperan de la
enfermedad. Tiene un significado fisico, psicocultural y social para aquellas personas que son asistidas.
Utiliza tres modos de accién (preservacién de los cuidados culturales, acomodacién de los cuidados
culturales y remodelacion de los cuidados culturales) para proporcionar cuidados de la mejor manera de

acuerdo con la cultura del cliente y a la comprension de los valores, las creencias y las practicas especificas.

44-46, 54
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Para esta investigacion la teoria de Leininger adquiere significado, especificamente en la influencia de la
cultura en el ambiente psicoldgico del paciente, pues en los servicios de cuidados intensivos, donde las
mayorias de las veces las personas se encuentran en situaciones limites de la vida, tanto ellos como sus

familias se refugian de manera particular en sus creencias culturales, elementos que influyen en su psiquis.

De esta forma abordando las teorias de Florence Nigthingale y Madeleine Leininger, la autora de la
investigacion asume la relacién existente entre ambas teorias para la representacion del paciente ingresado
en la UCIP en interrelacion sistémica del ambiente fisico, psicocultural y social. Representado en la figura 2

que aparece a continuacion.

Teoria ambientalista de Florence —> Teoria de la diversidad y de la universalidad de los
Nightingale cuidados culturales de Madeleine Leininger

Ambiente
fisico

Ambiente
psicocultural

Leyenda: P- Paciente

Figura 2. Representacion grafica de la teoria de la integracion de la teoria ambientalista de Florence
Nigthingale vy la teoria de la diversidad y de la universalidad de los cuidados culturales de Madeleine

Leininger
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El analisis conjunto de estas dos teorias respalda la integracion de ambientes en los que esta insertado el
paciente en la UCIP, cuya interrelacion debe garantizar un ambiente seguro. La ruptura de esta interrelacion
antes mencionada puede influir en la seguridad del paciente, elemento que propicia la aparicion de fallas o
errores y con ello la necesidad de la vigilancia para la prevencion. Los referentes de estos ultimos se
encuentran en el referente del modelo del queso suizo de James Reason, el cual se explica en el siguiente

epigrafe.

1.5. Modelo del Queso Suizo de James Reason

Este modelo ideado por el profesor James Reason, del Departamento de Psicologia de la Universidad de

Manchester, en su trabajo titulado: “Gestion de los riesgos en los accidentes en una organizacion™“Managing

the Risks of Organizational Accidents”, % donde explica que los errores y las fallas estan latentes en todos

los sistemas y son susceptibles de cometer faltas, por tanto, los sistemas y las personas involucradas deben

crear y mantener ciertas barreras que eviten el curso de una accién hacia un EA.

En el desarrollo del concepto del “queso suizo” existen dos abordajes contribuyentes en la aparicion de estos
errores, se pueden dividir en factores centrados en la persona y factores centrados en el sistema, de igual
manera Rocco del departamentode Anestesiologia de la Clinica las Condes en Chile, en investigacion
realizada en el afio 2017 asume en relacion con el modelo que “el ser humano es falible, pese a los esfuerzos
por evitarlos, los errores sequiran aconteciendo, por lo que es necesario que los procesos se redisefien para
hacerlos mas resistentes a la produccion de fallos menos proclives a las situaciones de riesgo y habilitar

estrategias de deteccion e interceptacion precoz de los errores”. %
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Los factores centrados en las personas tienen en cuenta que la ocurrencia de un error se origina de acciones
inseguras y de violaciones a los procedimientos, como consecuencia de problemas de motivacion,
sobrecarga de trabajo, cansancio, estrés, falta de atencion y negligencia. EI modelo centrado en el sistema,
es mas “sano y practico”’, valora que todas las personas cometen errores pero que éstos son consecuencia
de falencias en el sistema, que éstas deben ser buscadas y corregidas intentando modificar las condiciones,
0 sea, que los seres humanos son falibles y los errores son de esperar, aun en las mejores organizaciones.

De tal forma, el sistema debe crear barreras de defensa para evitar que los errores sucedan.

De forma ideal, estas barreras defensivas deberian permanecer intactas, pero en la practica cada una de
ellas son como rebanadas de un queso suizo que tiene varios orificios, estos se encuentran en continuo
movimiento (a diferencia de un queso suizo), los cuales se abren y cierran, pero no es la sola presencia de
ellos la causa de los errores, cuando en un momento dado, los orificios se alinean dejando espacio para una

misma trayectoria, se crean todas las posibilidades para que un EA sobrevenga. 5

Este modelo ha sido utilizado como referente en los servicios de salud para el analisis de los factores
contribuyentes a la ocurrencia de los EA % 58y pueden ser resumidos en tres factores centrales, que en
general ocurren simultdneamente, los factores humanos, losdel sistema operativo y losfactores externos

fuera del control de la organizacion. %

Los factores humanos se reflejan en el comportamiento, desempefio y comunicacién entre los profesionales
de la salud y su relacién de equipo, ademas de los componentes individuales de los profesionales, pacientes
y respuestas a la enfermedad, los factores del sistema operativo se manifiestan en el entorno y el nivel de
preocupacion por la seguridad del paciente y los factores externos fuera del control de la organizacion en las
politicas de medio ambiente y la legislacion. %
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Este modelo justifica la necesidad de la vigilancia, la cual no es completa sino se establece un ciclo de
mejora. Ello implica la necesidad de pensar en un sistema, el que es inevitable abordar en una investigacion
sin acudir a una de las teorias mas empleadas por las ciencias en general, la teoria general de los sistemas

de Ludwing Von Bertalanffy. Sobre ella se profundizara en el proximo epigrafe.

1.6. Teoria general de los sistemas propuesta por Ludwing Von Bertalanffy

La teoria general de los sistemas (TGS), es atribuible al bidlogo Ludwig von Bertalanffy (1901-1972). Para
él, la TGS deberia constituirse en un mecanismo de integracion entre las ciencias naturales y sociales, al
mismo tiempo, ser un instrumento basico para la formacién y preparacion de cientificos, en tanto, la TGS se
caracteriza por su perspectiva holistica e integradora, donde lo importante son las relaciones y los conjuntos

que a partir de ellas emergen, ofrece un ambiente adecuado para la interrelacién. 59

En algunos sistemas sus fronteras o limites coinciden con discontinuidades estructurales entre estos y sus
ambientes. En términos operacionales puede decirse que la frontera del sistema es aquella linea que separa
al sistema de su entorno y que define lo que le pertenece y lo que queda fuera de él, en relacion se crean
modelos disefiados por un observador para identificar y mensurar relaciones sistémicas complejas. La
decision, en este punto, depende tanto de los objetivos del modelador como de su capacidad para distinguir

las relacionesrelevantes con relacion a tales objetivos. &

La Teoria General de Sistemas constituye una herramienta para la explicacién de los fenomenos que se
suceden en la realidad a través del analisis de las totalidades, a partir de las interacciones entre sus
componentes y las externas con su medio. Segun Bertalanffy, un “Sistema es un orden dindmico de partes

y procesos en interaccion mutua.” Entre las propiedades de un sistema se puede citar las siguientes: 5
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- El comportamiento de cada elemento del sistema o del entorno tiene efecto sobre el sistema tomado
como un todo.

— Cada elemento depende al menos de otro elemento del conjunto.

— Cada posible subsistema tiene un efecto dependiente sobre el todo, y existe una interdependencia

entre estos.

El sistema no es una simple suma de sus partes, aunque sea posible separarlo estructuralmente con fines
metodoldgicos. Son dindmicos y en ellos se establece interconectividad, complementariedad y

transformacion.

La integracién de todos los referentes mencionados hasta aqui, constituyeron el respaldo teérico para el

disefio del “Sistema VEAUCIE”, el que se presentara en el tercer capitulo de la tesis.

Dado que se disefi6 un sistema de vigilancia de EA y en la literatura se registra indistintamente sistema de
vigilancia o sistema de notificacion, se decidio dedicar el siguiente acapite para profundizar en dichos

términos.

1.7. Sistemas de vigilancia de Eventos Adversos & Sistemas de notificacion

En investigacion realizada por Juarez-Pérez, en el afio 2009 y en Norma y protocolo del Ministerio de salud
publica Hospital General Puyo en el afio 2014, citan al IOM, donde establece que “los sistemas de notificacion
constituyen una estrategia clave para aprender de los errores y evitar su recurrencia”, declara que los mismos
pueden verse con dos enfoques, el primero se materializa en los sistemas obligatorios y publicos de

notificacion, se centra en la identificacion de EA que producen lesiones graves o muertes y pone como
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prioridad, proporcionar al publico unos minimos de proteccion, como incentivo para las instituciones de tal

manera que eviten problemas de seguridad. 61-62

El segundo enfoque se basa en la mejora de la seguridad con sistemas de caracter voluntario, se centran en
las fallas (donde no ha habido dafio) o en errores que han producido dafio minimo, con el objetivo de
identificar areas vulnerables del sistemaantes de que se produzca el dafio en los pacientes. Los sistemas de
notificacion no estiman la frecuencia de los EA, sino una forma de obtener informacion sobre la secuencia

de ocurrencia de las fallas que llevan a la produccion de eventos adversos. 6162

La vigilancia de eventos adversos es considerada por su validez y clasificada en pasiva o activa en
dependencia de la frecuencia de los errores. Las pasivas subestiman notablemente la frecuencia de los
eventos y la notificacién no esta bien definida, por temor a conflictos médico legales, o a efectos laborales.
Las activas demandan recursos y dedicacion. 62 Porque contabilizan la frecuencia de los errores y establecen

instrumentos de notificacion.

Para el disefio de sistemas de vigilancia se deben establecer los objetivos enmarcados en la forma de
aprender de los errores, detectar las brechas de calidad para prevenir nuevas fallas e identificar los factores
humanos, organizativos u otros que contribuyen a suaparicion, para poder intervenir sobre ellos y reducir

elriesgo, analisis que se puede realizar mediante diferentes métodos. 63

Otro elemento a tener en cuenta es la evaluacion de las tendencias y la comparacién de las tasas de eventos
con indicadores de calidad. Estos elementos en los sistemas de vigilancia de EA necesitan sensibilidad,
precision y confiabilidad de los registros utilizados para realizar el ciclo de mejoras a partir de la evaluacion

del sistema. 63
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De acuerdo al andlisis anterior se asume para esta investigacion la terminologia de sistema de vigilancia de

Eventos Adversos. Se decide ademas trabajar sélo los eventos adversos relacionados con la practica de

Enfermeria para evitar conflictos por intromisién profesional con otras disciplinas.

Consideraciones finales del capitulo

Los antecedentes del tema muestran que sus inicios datan del 1692 a.C y que por tanto ha estado
presente casi desde el inicio de la atencidn hospitalaria, paulatinamente tomé auge para ubicarse en las

agendas prioritarias de las acreditaciones de calidad de las instituciones de salud.

La posibilidad de contar con el referente avanzado para su tiempo de Florence Nightingale, los supuestos
tedricos de Madeleine Leininger, la conexion con el modelo del Queso Suizo de Reason y la teoria
general de los sistemas de Ludwing Von Bertalanffy, posibilito el sustento tedrico del disefiodel “Sistema

VEAUCIE”.
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CAPITULO Il. REFERENTES METODOLOGICOS PARA EL DISENO DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE
EVENTOS ADVERSOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS POLIVALENTES LIDERADO POR
ENFERMERIA



CAPITULO II. REFERENTES METODOLOGICOS PARA EL DISENO DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE
EVENTOS ADVERSOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS POLIVALENTES LIDERADO POR
ENFERMERIA
Los disefios de sistemas de vigilancia de manera general cuando se realizan sobre la base estudios
cientificos ofrecen la posibilidad de garantia de evidencias para la mejor practica. No obstante, realizar este

tipo de estudios impone un reto para investigadores y prestadores involucrados, sobre todo en sistemas de

cuidados complejos como lo es la UCI.

En tal sentido, la busqueda bibliografica y los referentes teéricos llevaron a la autora al disefio de un estudio
mixto, que dentro de las Ultimas tendencias de la ciencia es el paradigma més actual. Segun Creswell, %4 uno
de los investigadores mas connotados de este tipo de estudio, existen estrategias secuenciales y
concomitantes, en este caso, se utilizé una estrategia secuencial, en las cuales se plantea que tanto la
descripcion de los métodos, como los resultados de investigacién deben presentarse en la secuencia que se
realiza. En esta logica se escribid el capitulo, cuyo objetivo es exponer la concepcion y el disefio

metodoldgico de la investigacion.

2.1. Escenario de estudio

La investigacion se realizé en el periodo comprendido entre enero de 2016 y agosto de 2018, el escenario
de estudio fue la UCIP del Hospital provincial Dr. Gustavo Aldereguia Lima de Cienfuegos. Este es un hospital
provincial universitario, Unico de su tipo en la provincia de Cienfuegos, que presta atencion médica de alta

complejidad, para la poblacidén de ocho municipios y tiene capacidad de 640 camas de hospitalizacion.
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La UCIP del HGAL, tiene una plantilla ocupada de 39 enfermeros (as), de ellos cuatro técnicos, 32 licenciados
y tres especialistas de primer grado en enfermeria intensiva y emergencia, el personal médico son 17, de
ellos 11 especialistas, seis residentes en medicina intensiva y ademas se desempefia una psicéloga. La
UCIP, dispone de 12 camas y atiende pacientes de todas las especialidades, obtiene una media de ingresos

de 57.1 pacientes/dia.

2.2. Algoritmo de la investigacion para el disefio del “Sistema VEAUCIE

Se realiz6 un investigacién de desarrollo del tipo [+D+i , donde el componente innovador se atribuye a la
propuesta disefiada, en tanto es un sistema nuevo en su concepcion, este estudio asume la estrategia
exploratoria secuencial de Creswell, donde “se realiza una primera fase con recogida y analisis de datos
cualitativos, sequida de una segunda fase de recogida y analisis de datos cuantitativos que es realizada
sobre los resultados de la primera fase cualitativa”...Esta estrategia ha sido utilizada con frecuencia para el
disefio de instrumentos... Usando un abordaje de tres fases, recogida y analisis de datos cualitativos (fase
1) utiliza el analisis para desarrollar el instrumento (fase 2) que es secuencialmente administrado a una
muestra de poblacion (fase 3)”. 84 Es precisamente este referente el que se utilizé en el estudio que se
presenta en la tesis. Para el disefio de la estrategia exploratoria secuencial el autor definié un esquema que

explica la logica de la investigacion, la cual se presenta a continuacion.

CUALI —— Cuanti

CuAall CUAL Cuanti Cuanti . -
= —_ e e _ —_— e nterpretacionde
Recogidade Analisisde Recogida de Analisisde —> todo el andalisis
datos datos datos datos

Figura 3. Estrategia exploratoria secuencial. Tomado de Creswell, libro de investigacion: métodos
cualitativos, cuantitativos y mixtos 64
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Con la referencia anterior se disefié un algoritmo metodoldgico organizado en dos fases (CUALI-cuanti),

cada una comprendié la aplicacion de diferentes técnicas de investigacion, para su comprension se elabor6

un esquema que se muestra en la figura 4.

Estrategia Exploratoria Secuencial

AQE (7T / 7 C
FASE CUALITATTVA > Fase Cuantitativa
- Grupo de discusion I y II
Disefio p—p |- Taller
- Grupo de discusion 111
- Revision documental
- Revision bibliogréfica
Validacién => | - Validacion con expertos
(Método Delphi) v
Verificacion en la
Aplicacion del Registro de & Y
notificacion de EA jut actica
- Andlisis de tendencia de EA ¢ .
- Comparacion con indicadores de calidad Evaluacion
- Anélisis conjunto de resultados ¢ g odins
7T/ / i ) . Cue < D
CUALITATIVO integracion con los referentes teoricos uantitative

Revision sistematica

Figura 4. Algoritmo metodoldgico para el disefio del “Sistema VEAUCIE” en el HGAL.
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En base al esquema del algoritmo de la investigacion se explicara a continuacion las fases del estudio, con

las que se organizaron los sub-epigrafes siguientes.

2.2.1. Primera Fase. Recogida y analisis de datos cualitativos

Las formas de investigacion en salud publica son diversas. En el paradigma comprensivo se destaca el
abordaje cualitativo por llevar en consideracion las relaciones humanas y aspectos subjetivos de las

personas. 6

En esta fase se realizd un estudio cualitativo exploratorio que transcurrié entre enero y diciembre del afio
2016, en ella se utilizo recogida y analisis de datos cualitativos, mediante la aplicacién de técnicas grupales.
Segun Pedro Costa, “la recogida de datos en investigacion, proporciona una informacion con caracteristicas
propias, determinadas por el contexto grupal en que se producen. Esta informacion no es nunca equivalente
a la union de las informaciones individuales que emiten cada uno de los miembros integrantes del grupo,

sino que se ve influenciada por las interactuaciones de los sujetos”.

Desde ésta perspectiva se asume trabajar como primera técnica de recogida de informacién, el grupo de
discusion,Mayorga, citando a Krueger, asume esta técnica bajo la definicion “conversacion cuidadosamente
planeada para obtener informacion de un area definida de interés, en un ambiente permisivo. Se lleva a cabo
aproximadamente con siete a diez personas, guiadas por un moderador experto, la discusion es relajada,
confortable y a menudo satisfactoria para los participantes, ya que exponen sus ideas y comentarios en
comun. Los miembros del grupo se influyen mutuamente, puesto que responden a las ideas y comentarios

que surgen en la discusion”.
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En un primer momento se realizaron dos grupos de discusion, el objetivo del primero fue: identificar criterios
sobre la necesidad de establecer un sistema de vigilancia de eventos adversos en la UCIP.Este grupo, estuvo
compuesto por siete enfermeras: jefa de enfermera del HGAL y las supervisoras de enfermeria de las areas
de urgencia, quirurgica, clinica, materno infantil, centro de emergencia médica y consulta. Como resultado
se identifico la necesidad de capacitar y realizar un segundo grupo de discusion con el personal asistencial

que labora en la UCIP.

El segundo grupo de discusion se conformo con nuevetrabajadores de la UCIP del HGAL, compuesto por
las cuatro enfermeras jefas de equipo y cinco médicos especialistas. Para la seleccidn de las participantes
se empled un muestreo tedrico, que utilizd como criterio de seleccion ser profesional del servicio o estar
vinculado a éste.El argumento de ésta seleccion obedece a lo referido en la literatura sobre la composicion
de los grupos de discusion, en la que se describe que “se debe considerar que los integrantes posean, entre
Si, al menos una caracteristica comun y que los criterios para la seleccion sean determinados por el objetivo
del estudio, ...se recomienda homogeneidad en los grupos para potenciar las reflexiones sobre experiencias

comunes”. 67-68

Los participantes en cada grupo eran menos de diez y la autora de la investigacion actu6 como moderadora
de las dos sesiones de discusion, dando paso a las intervenciones de los miembros y a la apertura y cierre

de los temas.

Para la realizacion de la técnica de grupo de discusion, se tuvieron en cuenta las fases de desarrollo de las
técnicas grupales: % planteamiento de objetivos, seleccion de participantes, preparacién, organizacion y

desarrollo del tema, andlisis de la informacion, asi como la seleccion del lugar de realizacién.
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El local seleccionado poseia las condiciones estructurales de espacio, ventilacion y buena iluminacion. Se
dispusieron los asientos del aula en forma de herradura lo que permitié una buena visibilidad e intercambio
entre los participantes y entre los mismos y la moderadora. Se conté con los medios de grabacion de la
técnica, aspecto necesario para su posterior analisis de contenido de cada grupo de discusion. 7 En cada
uno, la moderadora explicé los objetivos, la importancia de la realizacién, las razones de la seleccion de los

participantes y la dindmica de trabajo que se utilizaria durante la sesion.

En la fase central la moderadora dirigié la conversacion hacia la tematica esencial a partir de la introduccion
del tema seleccionado. El debate transcurrio de manera arménica, sobre la base del respecto y con la

participacion de todas las personas. Cada sesion duré dos horas.

Con el fin de preservar el anonimato, se identificaron con la letra “J” a los participantes del primer grupo y la
letra “E” a las enfermeras y “M” a los médicos del segundo grupo, en ambos casos fueron enumeradas de

acuerdo al orden de la palabra. 7

Las narrativas fueron transcritas y agrupadas en un cuerpo textual para realizar el analisis de contenido
desde la perspectiva inductiva, que afirma que las categorias emergen de los datos (categorias empiricas).
7072 E| andlisis de contenido fue efectuado mediante la lectura exhaustiva del cuerpo textual, marcando en
diferentes colores las unidades de registro, después se buscaron los nucleos de sentido que permitieron que
emergieran las categorias y se aplico la frecuencia ponderada para identificar la de mayor peso. 707 De
manera general emergio la necesidad de capacitacion para médicos y enfermeros que trabajan en la UCIP,

lo cual dio lugar a la segunda técnica que se aplicd, el Taller.
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El taller con médicos y enfermeros de la UCIP se titulé “Seguridad de pacientes y eventos adversos”, el

mismo fue aprobado en acuerdo 29 del consejo cientifico del HGAL, el 15 de abril del 2016.

El taller se realizé del 12 al 15 de septiembre del 2016, en cuatro sesiones de cuatro horas cada una que
completaron 16 horas de trabajo grupal y fue impartido a 36 profesionales de la UCIP.Para evaluar los
resultados del mismo se realizd la técnica participativa conocida como PNI (positivo, negativo, interesante),
para ello se organizaron los participantes en seis equipos, los que designaron un relator y un moderador,
este ultimo presento los criterios del colectivo. Dichos criterios se consensuaron en plenaria en la medida

que se colocaron en la pizarra por una auxiliar de investigacion.

Concluidas las cuatro sesiones del taller se aplico un tercer grupo de discusion, con el propdésito de identificar
los principales eventos adversos que ocurren en la Unidad de Cuidados Intensivos; el analisis de los datos
se efectud con el mismo procedimiento de los anteriores, a los participantes se designo con la letra “P”. El
grupo de discusion cumplié su propdsito, en correspondencia, la autora realizé revision documental y

bibliografica.

En las revisiones realizadas se identificaron pasos para la elaboracion de instrumentos y escalas, uno de los
mas utilizados y de mas factibilidad es el recomendado por Streiner y Norman, 7® de ahi que fuera éste el
asumido en busca del refinamiento del registro, la mayor fiabilidad y validez, los pasos utilizados para la

elaboracion se explican a continuacion.
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1. Seleccion de los componentes (aspectos o items) que constituyen el registro: para este estudio se
tomaron los EA que ocurren en las unidades de cuidados intensivos, a partir de la revisidn
bibliografica realizada por la autora y los resultados que emergieron del tercer grupo de discusion.

2. Andlisis de cada componente. En esta investigacion los componentes se identificaron en el tercer

grupo de discusion y se relacionaron con las dimensiones que incluiria el registro.

Con esos resultados la autora elaboré la primera propuesta del Registro de notificacion de EA que se utilizd
para recoger y controlar la ocurrencia de los mismos, las dimensiones del registro fueron clave para la
elaboracion de las variables del estudio cuantitativo. La primera version del registro, fue validada con criterio

de experto mediante el método Delphi, a continuacién, se explican los detalles:

Los profesionales seleccionados como expertos en el area de la salud fueron: siete enfermeros, siete
médicos intensivistas y un psicélogo, elegidos segun criterios medibles que garantizaron la calidad de los

datos. Estos fueron:

- Como minimo que tuvieran categoria docente de Asistentes.

- Cinco 0 mas afios de experiencia en la docencia médica superior.

- Diez 0o mas afios de experiencia profesional (afios de graduados).

- Enelcaso de los médicos, que fueran Especialistas de primer o segundo grado.

- Haber realizado investigaciones en el tema.

Seleccionados los expertos se les explic el procedimiento a realizar ™y se les entregd la primera version
del Registro de notificacion de EA, se ofrecio la posibilidad de agregar o eliminar items. Recibidas las

observaciones y sugerencias, se proceso el resultado por la autora de la investigacion y se volvio a enviar a
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los expertos, en esta segunda ronda se obtuvo el consenso. Se cumplié con las condiciones de anonimato

que exige el método.

De manera general los pasos realizados fueron:
1. Se cred panel de 15 expertos,
2. Entrega a los expertos de la primera version del Registro de notificacion de EA.
3. Analisis de la informacion por los expertos (primera ronda).
4. Andlisis cualitativo y cuantitativo del resultado de la primera ronda por la autora.
5. Entrega alos expertos dela segunda version del Registro de notificacion de EA con las modificaciones
segun los resultados de la primera ronda.
6. Analisis de la informacion por los expertos (segunda ronda).

7. Analisis cualitativo y cuantitativo del resultado de la segunda ronda por la autora (consenso).

El analisis cualitativo se realizd mediante la lectura detallada de los instrumentos respondidos por cada
experto para identificar las observaciones realizadas y resumirlas para el segundo instrumento. En el caso
del analisis cuantitativo se efectué mediante la cuantificacion de los items aprobados, para la aceptacion de
cada uno se establecid el estandar de un 80%, definido mediante el calculo de la medida de porcentaje de
concordancia de los expertos, para ello se utilizd la siguiente formula:

No.expertos que concordaron

%C = X 100
o No.total de expertos

Donde % C representa al porcentaje de concordancia, No. significa nimero y X la multiplicacion.

Con el registro disefiado y validado con expertos, existian todas las condiciones cientificas para verificar su

pertinencia practica. De acuerdo a la estrategia exploratoria secuencial del método mixto utilizada, “el
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resultado de la primera fase cualitativa, permite realizar la sequnda fase cuantitativa sobre los resultados de
la primera fase”, % como es el caso de este estudio, por lo que el siguiente epigrafe se dedica a explicar la

fase cuantitativa.

2.2.2. Segunda Fase. Recogida y analisis de datos cuantitativos

Torres Esperdn citando a Pita Fernandez, plante6 que: “la investigacion cuantitativa es aquella en la que se
recogen y analizan datos cuantitativos sobre variables. Con ello trata de identificar la naturaleza profunda de
las realidades, su sistema de relaciones, su estructura dinamica. Trata de determinar la fuerza de asociacion
o correlacion entre variables, la generalizacion y objetivacion de los resultados a través de una muestra para
hacer inferencia a una poblacién de la cual toda muestra procede. Tras el estudio de la asociacion o
correlacion pretende, a su vez, hacer inferencia causal que explique por qué las cosas suceden o no de una

forma determinada”. 75

Desde esta perspectiva se analiza la segunda fase, que consistio en la recogida y andlisis de datos
cuantitativos que en la secuencia con los resultados cualitativos permiti6 administrar el registro en la

poblacién estudiada.

Esta fase se realizé en el periodo comprendido entre el 17 de enero y el 30 de septiembre del afio 2017. El
universo lo constituyeron los 517 pacientes admitidos durante el periodo de estudio. Se trabajé con el

universo.

En la ejecucion de esta investigacion se definieron las variables que se presentan en el cuadro 1.
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Cuadro. 1. Operacionalizacion de las Variables.

Dimensién Variables Descripcion Indicador
Evento adverso relacionados | Caida accidental. Segun problema | Frecuencias y
con el cuidado Inmovilizacidn encontrado porcentajes

Ulcera por presion.

No aplicacion de los cuidados
pautados

Neumonia asociada a la
ventilacion

Bacteriemia asociada a
catéter

Infeccion del tracto urinario
asociada a sonda uretral
Sepsis herida quirurgica

Via aérea y ventilacion
mecanica

Obstruccion de la via aérea.
Extubacion

Reintubacion

Progresion del tubo
Atelectasia.

Desconexion accidental de la
ventilacién

Barotrauma
Broncoaspiracion

Segun problema
encontrado

Frecuencias y
porcentajes

Accesos vasculares, sondas,
tubos, drenajes

Catéter venoso central
Sonda nasogastrica.
Sonda vesical

SondaenT

Dispositivos intracraneales.
Drenaje torécico.

Drenaje quirurgico.

Segun problema
encontrado

Frecuencias y
porcentajes

Relacionados con medicacion

Prescripcion
Preparacion
Transcripcion
Administracion
Dispensacion
Monitorizacion

Segun problema
encontrado

Frecuencias y
porcentajes

Transfusion de
hemocomponentes y
hemoderivados

Reaccion transfusional
Transfusion a paciente
equivocado

Transfusién de producto
equivocado

Segun problema
encontrado

Frecuencias y
porcentajes
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Dimensién Variables Descripcion Indicador

Relacionados con fallo de Retraso evitable en el inicio | Segun problema | Frecuencias y
aparatos 0 equipos médicos | de la monitorizacion encontrado porcentajes
Monitorizacién inadecuada
Mal funcionamiento
Suministro eléctrico
inadecuado

Suministro de gases
medicinales inadecuado
Mal uso de las alarmas
Alarmas no adaptadas al
paciente

Se apaga la alarma y no se
actla

Alarma no conectada

No disponibilidad del equipo
(especificar)

Para la recogida de datos se utilizo el Registro de notificacion de EA, que transitd desde el ingreso de cada
paciente en la UCIP hasta el traslado a otro servicio, alta o muerte. El primer paso para la verificacion practica
fue el entrenamiento a enfermeras y médicos de la UCIP, éste tuvo dos componentes: 1) La comprensién de
los términos y definiciones que emplea el registro como base para su funcionamiento, Ver anexo 1, tomado

4

de Thomson, Richard et al. “Towards an International Classification for Patient Safety: A Delphi Survey.’

International Journal for Quality in Health Care, 78 y 2) la familiarizacion con el Registro de notificacion de EA.

El segundo paso fue incluir el Registro de notificacion de eventos adversos en formato papel como parte de
la documentacion de la historia clinica de cada paciente que ingresaba en la unidad. Los técnicos, licenciados
y especialistas en enfermeria, médicos especialistas y residentes de medicina intensiva, cumplimentaron de
forma prospectiva y voluntaria, la recogida de los datos mediante la identificacion de los EA. La autora de la
investigacion como coordinadora, comprob6 la cumplimentacion correcta de los mismos mediante la revision

individual diaria.
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La evaluacion del “Sistema VEAUCIE” se realizd mediante el analisis de tendencias de EA 'y la comparacion

con los indicadores de calidad de la UCIP.

Para el procesamiento de los datos cuantitativos se cre6 una base de datos en Microsoft Excel 2010, del
sistema operativo Windows en la que se introdujeron los resultados de la aplicacién del registro.
Posteriormente, se exporto6 la informacién para el IBM SPSS v23.0, para realizar analisis de frecuencias
mediante estadistica descriptiva y estimar el mejor ajuste con distintas formas de regresion para los eventos

adversos en el tiempo.

Aspectos éticos.

El proyecto de este estudio fue evaluado por el comité de ética de la investigacion del Hospital Provincial “Dr.
Gustavo Aldereguia Lima de Cienfuegos” y a evaluacién del Consejo cientifico provincial en Cienfuegos,

aprobado con el acuerdo N°. 33 del afio 2015.

A todos los participantes de la investigacién se les consult6 y entregd consentimiento libre informado (Anexo
2). Después de construido y validado el Registro de notificaciéon de EA, se solicitd la aprobacién para la
verificacion en la practica a la direccién de la UCIP. Los resultados fueron devueltos en el propio servicio, al

Consejo Cientifico y al Consejo de direccion de la institucion.

2.3. Andlisis conjunto de resultados

En congruencia con la estrategia exploratoria secuencial después de aplicadas las dos fases (cualitativa—
cuantitativa) se debe realizar |a interpretacion de los resultados en conjunto, en el caso de esta investigacion,

ademas, se integrd con el referencial teorico y los resultados de una revisién sistematica de literatura

46



cientifica, 77 la que fue orientada a partir de una pregunta segun refiere la estrategia PICOT, 78 (Cuadro 1).
La pregunta fue: ¢Cuales son los sistemas de notificacion y tipos de eventos adversos en unidades de

cuidados intensivos para la gestion de riesgos?

Cuadro 1. Estrategia de la revision, Cienfuegos, Cuba 2018

Acrénimo Definicion Descripcion

P Paciente o problema Pacientes adultos criticos

I Intervencion Proceso de implementacién

C Control de comparacion | eeeeeeeeeeeeeee-

0 Desenlace -Barreras de implementacidn en los servicios de salud.

-Beneficios de la implementacién del sistema de
notificacion de eventos adversos.

-Seguridad de pacientes.

-Eventos adversos en las unidades de cuidados
intensivos.

T Tiempo Periodo de hospitalizacion

El estudio se realiz6 en los meses abril y mayo de 2018, mediante busqueda en las bases de datos: BVS,
SciELO, BDenf, y PUBMed, siguiendo la estrategia de busqueda (Anexo 3). Para la inclusion de los articulos,
se emplearon los siguientes criterios: estudios originales, agrupados en categorias: sistemas de notificacion
de EAYy tipos de incidentes que ocurren en las instituciones de salud, que declararan la metodologia aplicada
en el estudio, realizadosen cualquier territorio a nivel mundial, publicado en inglés, espafol o portugués, en
el periodo de 2013 a 2017, disponibles a texto completo. En la busqueda se identificaron 5003 estudios
primarios, se excluyeron 157 articulos por estar duplicado, 223 por afio de publicacién y 4608 por no ajuste
al tema, para un total de 4988. La muestra seleccionada fue de 15 articulos distribuidos en las siguientes

bases de datos: BVS n=2; SciELO n=9; BDenf n= 2; PUBMed n= 2 (Figura 5).
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5003 articulos recuperados por la estrategia de busqueda
|dentificacion (BVS=1084; SciELO =2558; BDenf =1275; PUBMed =86).

380 articulos excluidos por la estrategia de
—»| busqueda (BVS=100; SciELO =151; BDenf
=115; PUBMed =14), por duplicidad de la cita y

por afio.

Elegibilidad 4623 articulos seleccionados para la lectura
total

A4

4608 articulos excluidos por la
estrategia de busqueda
(BVS=982; SciELO=2398;
BDenf=1158; PUBMed=70), por

no ajuste al tema de interés.

Inclusién 15 articulos incluidos en la sintesis (BVS=
2; SciELO= 9; BDenf= 2; PUBMed= 2)

Figura 5. Flujograma de busqueda de los articulos

Para extraer los datos de los articulos, se elabord una base de datos que contenia: titulo, autores, afio de

publicacion, objetivos, metodologia y resultados. El analisis se realiz6 de forma descriptiva y se llevé a cabo

en dos etapas. La primera incluyo: lugar de publicacion, afio y pais donde se desarrolla la investigacion. La

segunda etapa compuesta por el analisis de las categorias disefiadas para el estudio.

De este modo, se representa una integracion de las fases del estudio en vista a la resolucion de problemas

identificados en la UCIP, cuyos resultados se dan a conocer en el siguiente capitulo.
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Consideraciones finales del capitulo

El empleo de un estudio mixto con la estrategia exploratoria secuencial permitié crear un algoritmo
metodoldgico que propicid el disefio, validacion y evaluacién del “Sistema VEAUCIE”, la consecucion
de las fases cualitativa y cuantitativa, asi como su analisis conjunto con el referencial tedrico permitio

lograr un producto de gran valor cientifico y practico para las ciencias de la enfermeria.

Como parte del “Sistema VEAUCIE” se logro una propuesta de Registro de notificacion de EA que

ofrece un instrumento operativo para los procedimientos del sistema.

49



CAPITULO IIl. SISTEMA DE VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS
INTENSIVOS POLIVALENTES LIDERADO POR ENFERMERIA. RESULTADOS Y APLICACION EN LA
PRACTICA



CAPITULO Il SISTEMA DE VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS
INTENSIVOS POLIVALENTES LIDERADO POR ENFERMERIA. RESULTADOS Y APLICACION EN LA
PRACTICA
El disefio y validacion del “Sistema VEAUCIE”, como ya se describi6 en los capitulos anteriores, se baso en
el referencial teérico y metodolégico que implicd el desdoblamiento de dos fases de investigacion
(CUALITATIVA-cuantitativa), conectadas en secuencia. En la misma sucesion se organizé la presentacion

de este capitulo, que ofrecio la posibilidad de entender las conexiones e integraciones de los resultados de

cada fase de estudio.

En tal sentido el propésito del capitulo es analizar los resultados de la investigacién, para la organizacién de
los epigrafes se utilizd como referencia el esquema de la figura 4 (capitulo 2), que representa el algoritmo

para el disefio metodoldgico del “Sistema VEAUCIE” en la UCIP del HGAL.

3.1. Resultados de la Primera Fase. Recogida y analisis de datos cualitativos

El principal resultado de esta fase fue el disefio del Registro de notificacién de eventos adversos, que
constituye el instrumento operativo del “Sistema VEAUCIE", para ello, como se explicé en el segundo
capitulo, se realizaron tres grupos de discusion, un taller, revisién documental, bibliografica, asi como un

panel de expertos para la validacion del registro mediante método Delphi.
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3.1.1. Resultados de los dos primeros grupos de discusion

En los dos grupos de discusion emergieron dos categorias, con mayor peso “capacitacion” y en segundo
lugar “disefio de un instrumento para identificar EA”. En cuanto a la categoria capacitacion se destaca entre

los discursos de los participantes del primer grupo:

“...comenzar con la capacitacion de todo el personal de enfermeria (J1), ...dar a conocer por medio
de un taller o curso (J2), ...tanto médicos como enfermeros tengan conocimientos amplios (J2),
...realizar el taller o curso con el personal de la UCIP (J3), ...abordar el estudio si todo el personal se
capacitoé con el tema (J4), ... que se capaciten en relacion con la forma de identificar los eventos
adversos que ocurren en esa unidad (J4), ...la capacitacion de todo el personal mediante un taller.

(J5) ...si el personal esta capacitado o se puede capacitar...” (J7).

Del Segundo grupo:

“...lo primero la capacitacion (M1),...la capacitacion en primer lugar es muy aceptada (M3), ...deben
hacer un taller” (E1), ...sugiero que den un curso o taller para la capacitacion del personal (E2), ...se
debe capacitar a todo el personal (E3), ...no solo enfermeras, también médicos y residentes que estan
a tiempo completo en el servicio (E4),...que el personal conozca lo que se va a hacer mediante un
curso, taller (M2),...deben enfocarse en el entrenamiento al personal (M4),...la capacitacion es el

eslabon principal en estos momentos” (M5).

52



La categoria “disefio de un instrumento para identificar eventos adversos”, aunque menos representada en
los discursos, no por ello es de menor valor para el estudio, dado que permiti6 junto con la categoria anterior
definir etapas posteriores. Entre las voces de los participantes del primer grupo que respaldan la categoria

se resaltan:

“...deben crear una herramienta para recoger los eventos adversos (J4), ...disefiar un instrumento
para la recogida de los datos y el abordaje de este problema dentro de la Unidad de Cuidados
Intensivos Polivalentes” (J7), ...el personal de enfermeria consequira identificar mejor los eventos

adversos y los riesgos mediante un instrumento (J5).

Del segundo grupo:

“...que se conforme un instrumento para medir los eventos adversos que ocurren en la unidad (E2)
...crear un instrumento para recoger los eventos adversos que curren en la unidad (M5, M1, EJ3)
...Seria bueno si se implementara el instrumento (M2) ...la sugerencia del instrumento para la

recoleccion de los datos es buena (M4) ...crear un folleto donde plasmen los principales conceptos’

(M5).

De acuerdo a los resultados obtenidos en los dos grupos de discusion se disefio el taller en el que se capacitd
al personal en correspondencia con la primera categoria que emergio. El taller tuvo como objetivos: 1)
analizar los conceptos en materia de seguridad del paciente y su evolucién histérica en el sector sanitario,
2) profundizar en el conocimiento de los principios de SP en los servicios de enfermeria, 3) reflexionar sobre
las bases conceptuales y el estado del arte en SP y EA y 4) identificar los sistemas de notificacion de EA 'y

su aplicacion en las organizaciones sanitarias.
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La estrategia metodoldgica utilizada se concibid con un caréacter eminentemente activo y creador, para lo

cual se utilizaron formas de ensefianza a predominio grupal, lo que propicio el intercambio de saberes de lo

empirico a lo tedrico y viceversa.

Los principales temas del taller fueron:

El primer tema abordado fue el conocimiento cientifico como fundamento de la SP en las practicas
clinicas seguras, encaminado a que los profesionales comprendieran cuales eran los antecedentes
de SP en el cuidado de enfermeria y los referentes teéricos en relacion a SP; en esta sesion se
abordé la introduccion a la Seguridad del Paciente, la cultura de SP y las posibles estrategias de

intervencidn para mejorar la calidad.

El segundo tema fue la ética en SP, esta segunda sesién de trabajo estuvo encaminada a
intercambiar sobre los deberes y derechos de los pacientes, familiares y profesionales de la salud,
ademas de debatir como los profesionales protegen a los pacientes y a familiares bajo los principios

éticos de enfermeria.

El tercer tema fue el abordaje de los EA que ocurren en unidades de cuidados intensivos, los

profesionales intercambiaron los posibles elementos para la vigilancia en las unidades de atencion

a pacientes criticos y centraron las bases para el desarrollo de la evaluacion final.

La cuarta y ultima sesién fue la evaluacion final que se describe a continuacion.
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En el cierre del taller como evaluacién final, se realizé la técnica participativa conocida como PNI (positivo,

negativo,interesante), en la que emergieron de manera general los siguientes criterios.

Positivo:

“Fue una experiencia maravillosa este intercambio” ... “disfrutamos mucho el aprendizaje colectivo”
... “la preparacion de la profesora es excelente” ... “hemos cambiado las ideas en cuanto a los

eventos adversos y las maneras de enfrentarlos”.

Negativo:

“Que solo fuera a este grupo de personas la capacitacion”

Interesante:

“El tema es muy interesante y necesario” ... “Saber que en nuestra institucion se realiza un proyecto
con este tema” ... “La UCIP es afortunada con la idea de este proyecto” ... “La posibilidad de que

cuenten con nuestras opiniones”.

Sugerencia:

“Extender la capacitacion al resto de los profesionales del HGAL”
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Capacitado el personal se realiz6 el tercer grupo de discusion en el que se consensuaron las dimensiones

para el disefio del Registro de notificacion de EA. Como se menciono en el segundo capitulo las dimensiones

fueron el insumo para la definicion de las variables del estudio cuantitativo. A continuacién, se describen

dichas dimensiones:

1.

Relacionados con el cuidado: Situacién en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafio por un
problema en los cuidados de enfermeria.

Relacionado con la via aérea y ventilacion mecanica: evento en el que el paciente puede sufrir o sufre
un dafio por error, mal uso o malfuncionamiento de la ventilacién mecéanica o de la via aérea.
Relacionados con accesos vasculares o sensores, tubos, drenajes, sondas: situacion en la que el
paciente puede sufrir o sufre un dafio por manipulacion inapropiada de cualquier tipo de linea
endovascular, catéter, sonda, tubo, drenaje o sensor.

Relacionados con medicacion: eventos que ocurren antes, durante y posterior a la medicacién del
paciente grave en las diferentes franjas horarias.

Relacionados con transfusion de hemocomponentes y hemoderivados: dafio que sufra o pueda sufrir
un paciente en relacion con la transfusién de hemocomponentes y hemoderivados.

Fallo de aparatos o equipos médicos: situacion en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafio por

mal uso, fallo o malfuncionamiento de un aparato o equipo médico.

Con las dimensiones del registro identificadas, se procedié a la revision documental que comprendié:

Historias clinicas de los pacientes ingresados en el mes de diciembre del 2016, en total 42.
Registro de entrega de guardia médica.

Registro de entrega y recibo de enfermeria.

Indicadores de calidad de la UCIP.
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Al unisono se realizé revision bibliografica en la que se utilizd como buscador “Google académico’, se
encontraron 29 referencias que incluyeron 16 estudios de diferentes tipos de eventos adversos, 121719, 2741,
61,79-87 cinco de elaboracidn de instrumentos 428891 y ocho de sistemas y registros de notificacion de eventos

adversos. 92100

Estos resultados fueron utilizados en conjunto con los fundamentos del referencial tedrico para el disefio de

la primera version del Registro de notificacion de eventos adversos (Anexo 4).

La autora considera que mediante el registro se puede realizar el reporte oportuno para tomar decisiones al
respecto, de ahi la importancia de contar con un instrumento valido para que el personal de salud notifique

la presencia de un EA, proceso que se explica en el siguiente epigrafe.

3.1.2. Validaciéon con expertos de la primera version del Registro de notificacion de EA

Los resultados de la primera ronda del método Delphi (Anexo 5) mostraron consenso en todas las
dimensiones en que sesubdivide el instrumento, excepto el item “fallo en el equipamiento” que obtuvo un
6.66% de concordancia, de manera general se sugirié incluir el item “otros” para colocar algin EA que
ocurriera durante la validacion practica y no esté dentro del registro. Dichas modificaciones se colocaron en
la segunda version (Anexo 6), que fue entregada a los expertos para la segunda ronda. En la que se obtuvo
un 100% de concordancia, resultado que definio el consenso. De manera que quedé conformado el Registro
de notificacién de eventos adversos para la UCIP, con las terminologias a utilizar (Anexo 7-8). Con lo cual

se crearon las condiciones para proceder a la segunda fase del estudio.
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Otros estudios con el mismo fin solo utilizan hasta este paso de validacion con expertos como es el caso de
Pereira Rocha y colaboradores en el afio 2014, que analizaron el contenido de las anotaciones realizadas
por enfermeros en el servicio de urgencias pediatricas y la Unidad de Terapia Intensiva Neonatal, las cuales

fueron incluidas en un instrumento para la recogida de datos segun el tipo de EA. 100

Para la autora de esta tesis, no es suficiente el criterio de expertos para validar el registro, de ahi el abordaje
del método mixto de Creswell, 5 la estrategia exploratoria secuencial, segun la brasilera,Campos de Oliveira,
‘que es especialmente ventajosa para estudios que tienen dentro de sus objetivos la construccion de un
instrumento de recogida de datos”, 7. Otro estudio que también utiliz6 métodos mixtos en el tema, es el
realizado por, la brasilera Lorenzini, en el afio 2017,que abord6 la cultura de seguridad del paciente en su
caso,utilizd el método secuencial explicativo donde la primera fase es la cuantitativa y la utilizé para la
recogida de los datos mediante la aplicacion de un cuestionario y la segunda fase cualitativa, realizaron grupo

focal como técnica para fomentar la aplicabilidad de los resultados de la investigacién. 101

Estos argumentos y los descritos en el capitulo metodoldgico, sustentan el valor de los resultados que se

presentan en el préximo epigrafe.

3.2. Resultados de la Segunda Fase. Recogida y analisis de datos cuantitativos

En esta fase hubo cinco resultados, la verificacion practica del registro, la identificacion de los EA mediante
la aplicacion del Registro de notificacion de EA, la organizacion de los componentes sucesivos del sistema,
la comparacién con otros estudios mediante la revision sistematica y la evaluacién del “Sistema VEAUCIE".

A continuacion, se analizan dichos resultados.

58



3.2.1. Modificaciones del registro de EA después de la verificacién en la practica

En la versidn del registro validado por expertos, quedd incluida la dimension “Otros”, con la idea de brindar
elementos que pudieran surgir durante la verificacion en la practica, y asi ocurrid. En esta dimensién se
agregaron los EA flebitis y sepsis intravascular. Como ambos tipos de EA pertenecen al cuidado, en la versidn

final del registro se coloc6 de esa manera, la version final del registro se puede leer en la préxima pagina.

De acuerdo con el investigador espafiol, Bafares, los beneficios de los sistemas de notificacion son: 102

Monitorizacién: identifica los puntos débiles del sistema, permite analizar causas y facilita la medicion
de los efectos de los cambios.

- Aumenta la conciencia de los problemas de seguridad y facilita el compromiso de los profesionales.
- Pueden reducir los costes: en la medida en que se puedan evitar futuros EA.

- Los recursos para la mejora de la seguridad, si existen, se pueden destinar de manera mas efectiva,

si se identifican areas para el cambio en la atencion a los pacientes.
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Registro de notificacion de eventos adversos

Hospital Universitario Clinico Quirdrgico Dr. Gustavo Aldereguia Lima. Cienfuegos

Nombre:

| Primer apellido: [ Segundo apellido:

No. Historia Clinica:

Cama: [ Edad: [ Sexo:

Fecha ingreso:

Fecha de egreso:

Diadelmes | 12|34 [5]|6|7[8[9[10]| 11 ]|12[13[14 15|16 |17 [18[19[20 21|22 |23 |24 |25|26|27|28|29|30]| 3
Caida accidental 8amadpm
4 pma8am
G 8ama4pm
Inmovilizacion

4 pma8am
Ulcera por presion 8am a4 pm
porp 4 pma8am
No aplicacion de los 8ama4pm
cuidados pautados 4 pma8am
Neumonia asociadaala | 8ama4pm
Relacionados con ventilacion 4 pma 8am
el cuidado Bacteriemia asociadaa | 8ama4pm
catéter 4pma8am
Infeccion del tracto 8ama4 pm
urinario 4pmasdam
. ' A 8ama4pm
Sepsis herida quirtrgica 4pma8am
Flebitis 8ama4pm
4 pma8am
. 8ama4pm

Sepsis intravascular
4 pma8am
Obstruccion via aérea 8ama4 pm
4 pma8am
Extubacion no 8ama4pm
programada 4 pma8am
Reintubacion 8ama4pm
4 pma8am
Via aérea Desconexion 8ama4pm
y ventilacion acmden?zjll 4pma8am
mecanica Progresion del tubo 8ama4pm
endotraqueal 4pma8am
Atelectasia 8ama4pm
4 pma8am
Barotrauma 8ama4 pm
4 pma8am
Broncoaspiracion 8ama4pm
P 4 pma8am

60




Hospital Universitario Clinico Quirdrgico Dr. Gustavo Aldereguia Lima. Cienfuegos

Nombre: Primer apellido: Segundo apellido:
No. Historia Clinica: Cama: Edad: Sexo:
Fecha ingreso: Fecha de egreso:
Diadelmes | 123 |4|5|6|7(8[9]|10| 11|12 (13|14 [15[16 |17 |18 19|20 (21|22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |29 |30 |31
Catéter venoso 8ama4pm
central 4pmas8am
Sonda 8ama4pm
nasogastrica 4pma8am
Relacionados con Sonda vesical 8ama4 pm
Accesos vasculares 4pma8am
0 sensores SondaenT 8amadpm
tubos, drenajes 4 pma8am
sondas DiSpOSitiVOS 8ama4d pm
intracraneales 4pma8am
Drenaje torécico 8ama4 pm
4 pma8am
Drenajes 8ama4pm
quirlrgicos 4 pma8am
L 8ama4pm
Prescripcion 4pma8am
P " 8 am a4 pm
Relacionados con reparacion 4 pm a 8 am
Medicacion L 8ama4d pm
Problema Transcripcion 4pm a8 am
encontrado en: 8ama4pm
Administracion
4 pma8am
Dispensacion 8ama4 pm
P 4 pma8am
o 8amaé4pm
Monitorizacién
4 pma8am
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Hospital Universitario Clinico Quirargico Dr. Gustavo Aldereguia Lima. Cienfuegos

Nombre: | Primer apellido: [ Segundo apellido:
No. Historia Clinica: Cama: | Edad: Sexo:
Fecha ingreso: Fecha de egreso:
Diadelmes [ 1|2 10 (111213141516 (17 |18 1920|2122 (23|24 |25|26|27 |28 (29|30 31
. Reaccion transfusional 8amad pm
Relacionados con 4pma8am
Transfusion de - )
hemocomponentes y | Transfusion a paciente 8ama4pm
hemoderivados equivocado 4pma8am
Transfusion de producto 8ama4pm
equivocado 4pma8am
Retraso evitable en el iniciodela | 8 ama 4 pm
monitorizacion 4pma8am
Monitorizacion inadecuada 8ama4 pm
4 pma8am
Mal funcionamiento del equipo 8ama4pm
4 pma8am
Suministro eléctrico inadecuado 8ama4 pm
4 pma8am
Fallo de
equipos Suministro de gases medicinales | 8 am a4 pm
médicos inadecuado 4pma8am
8 am a4 pm
Mal uso de las alarmas
4 pma8am
Alarmas no adaptada al paciente 8ama4pm
4 pma8am
Se apaga la alarma y no se actua | 82ma4pm
4 pma8am
Alarma no conectada 8ama4pm
4 pma8am
No disponibilidad del 8am a4 pm
equipo necesario(especificar cudl) | 4 pma 8 am
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3.2.2. Identificacion de Eventos Adversos

En el periodo de estudio ingresaron 517 pacientes en la UCIP, de ellos 182 presentaron EA, que
representa un 35,20%. EIl numero de EA registrados fue de 259, nétese que segun estos datos hubo
pacientes que presentaron mas de un EA. Estos resultados pueden compararse a los obtenidos en un
estudio mexicano,' donde se describieron los EA reportados por los profesionales de enfermeria en
las Areas de Cuidados Intensivos en una Institucion Pediatrica de Tercer Nivel, en el mismo se reporta
méas de un EA por paciente y aunque el tiempo de recogida de datos fue mayor, la cantidad de EA
reportados por paciente es menor. Este Gltimo resultado quizas tenga relacion con las caracteristicas
especiales de la atencién pediatrica que tradicionalmente desarrolla cuidados de gran esmero por los

profesionales de enfermeria.

De acuerdo a un estudio realizado en Brasil por Pires, en el 2012, sobre la ocurrencia de EA como
indicadores de la calidad de la atencion en unidad de cuidados intensivos, fueron registrados 31 EA'y

137 riesgos que representa el 47.69%. 19

Para profundizar en el analisis de los EA referidos, se precisa el desglose segun las dimensiones del
registro y con ello, identificar su relacion con los factores predisponentes. El analisis se obtuvo de la
fuente del Registro de notificacion de eventos adversos, razén por la que la autora omite esta

informacion en los graficos y tablas que coincidan con esta fuente.
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Grafico 1. Distribucion de eventos adversos segun dimensiones del Registro de notificacion
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Leyenda: D-Dimension, D6- relacionados con fallo de equipos médicos; D1- relacionados con el

cuidado; D2- relacionados con via aérea y ventilacion mecénica; D7- relacionados con otras

categorias, D4- relacionados con medicacion; D3- relacionados con accesos vasculares o sensores,

tubos, drenajes, sondas.

Puede observarse la mayor ocurrencia de EA en las dimensiones relacionadas al fallo de equipos

médicos, el cuidado y la via aérea y ventilacion mecanica (el resto de las dimensiones se encuentran

en el anexo 9). Estos resultados tienen similitud con los encontrados en el estudio mexicano sobre EA

reportados por enfermeria en unidades de cuidados intensivos en el afio 2015, al respecto las

dimensiones del cuidado (30.7%), via aérea y ventilacion mecanica (22.6%) se identificaron como las

dimensiones mas frecuentes.
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Otro estudio con alguna similitud fue el de Hernandez-Cantoral y colaboradores en el afio 2015, que
identificé que los EA con mayor frecuencia fueron los relacionados con la medicacion (35%), el cuidado
(29.5%) y un 1% referido a los fallos de equipos, transfusion de hemoderivados, procedimientos y
pruebas diagndsticas, '® en divergencia con el estudio de esta tesis, donde los relacionados con el
fallo de equipos médicos ocupa la mayor frecuencia, al respecto se identifican como posibles factores
la disponibilidad de equipos médicos en la UCIP, entre los que se destacan los monitores, las

jeringuillas perfusoras y las bombas de infusion.

Un aspecto que llama la atencion en los resultados del estudio de esta tesis es que no se reportaron
EA en la dimensidn de transfusiones de hemocomponentes y hemoderivados, o que se puede valorar

como un elemento positivo dentro de la medicion realizada.

De acuerdo a la alta frecuencia de las tres dimensiones antes mencionadas se realizé un analisis en
profundidad de los tipos de EA identificados, los que se pueden observar en los siguientes graficos.

Grafico 2. Tipos de eventos adversos segun dimension fallos de equipos médicos
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Los eventos adversos comunicados con mayor frecuencia en la UCIP durante el estudio fueron los

relacionados con fallo de equipos médicos, dentro de esta dimensién: por monitorizacion inadecuada,
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por retraso evitable en el inicio de la monitorizacidn, por mal funcionamiento de los monitores cardiacos
y las bombas de infusién y por no disponibilidad del equipo, con menos frecuencia se apaga la alarma

y no se actua. Los restantes tipos de EA se encuentran en el Anexo 10.

Un estudio con alguna similitud fue el Informe del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad;
2010, en Madrid, sobre Incidentes y eventos adversos en medicina intensiva. Seguridad y riesgo en el
enfermo critico (SYREC) que identifico los incidentes comunicados segun dimensiones, en relacion
con los aparatos identificaron 94,52%, los mas frecuentes de este tipo fueron con monitores cardiacos

seguidos de bombas de infusion, respiradores, pulsioximetros y las camas de los pacientes. 24

Los resultados de esta dimensién en mas de un 50% son responsabilidad de los profesionales de
enfermeria, por lo que su prevencion debe estar dirigida en medidas para la mejora del desempefio y

el compromiso ético de la atencion a los pacientes acoplados a diferentes equipos.

El otro porcentaje de causas de eventos adversos incluye el compromiso legal de los directivos en

garantizar las condiciones optimas para la atencion en los servicios de salud, de ahi la necesidad de

un sistema de vigilancia ya que éste trasciende la actuacion profesional de enfermeria.

66



Graéfico 3. Tipos de EA segun la dimension relacionada con el cuidado
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Notese en estos resultados que la neumonia asociada a la ventilacién, la sepsis de herida quirdrgica
y la Ulcera por presion fueron los tipos mas frecuentes de EA, (ver la frecuencia del resto de los tipos
EA de esta dimensién en Anexo 11). Al respecto Hernandez Cantoral identifica con mayor frecuencia
los relacionados con el cuidado (30.7%), dentro de éste notifica los que no fueron realizados

correctamente (19.7%) y las Ulceras por presidn (13.9%). 15

La autora de este estudio considera la dimension relacionada al cuidado de gran importancia para la
garantia de la seguridad del paciente, dado que las Ulceras por presion y la flebitis son elementos
clave para proporcionar atencion de calidad. De ahi la necesidad de brindar especial atencion a la
adherencia de los protocolos de higienizacién de las manos para la reduccion y control de las
infecciones relacionadas con el cuidado. En el caso de las neumonias asociadas a la ventilacion
también son fundamentales estas medidas, no obstante, sus causas no son siempre directamente

vinculadas al cuidado de enfermeria.
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Graéfico 4. Tipos de EA segun la dimension via aérea y ventilacion mecanica
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Los eventos adversos reportados con mayor frecuencia dentro de esta dimension fueron: la
obstruccién de la via aérea y la atelectasia, (ver la frecuencia del resto de los tipos EA de esta
dimensién en Anexo 12). Las demés dimensiones abordadas en el estudio se presentan en los anexos

13-15.

De acuerdo al estudio brasilero de Pires, antes mencionado, el principal tipo de EA relacionado a esta

dimensién fue la extubacion accidental con un 6,6%. ©

Segun estos resultados analizados y su comparacion con otros estudios, pueden observarse algunas
similitudes y diferencias en la frecuencia de reportes de EA, las dimensiones de mayor semejanza son
las de cuidado y la relacionada con la via area y ventilacién mecéanica. Ambas dimensiones dentro de
los cuidados intensivos tienen un gran valor para la garantia de la vida de los pacientes, por la criticidad
de éstos y las condiciones de vulnerabilidad asociadas, lo que reafirma la necesidad de establecer

sistemas de vigilancia para la seguridad del paciente.
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Con relacion a ello se considerd como elemento fundamental el analisis de cada EA, por la informacion
que brindan acerca de las circunstancias que provocaron o favorecieron su aparicion y, por
consiguiente, los procedimientos para la prevencion de futuros sucesos. Este analisis dio origen a la

organizacion de los componentes del sistema de vigilancia que emergio en el estudio.

3.2.3. Organizacion de los componentes sucesivos del “Sistema VEAUCIE”

Cada EA que se comunica ayuda a conocer los puntos débiles y con ello trazar acciones coherentes
para la mejora. Al respecto se ha identificado una metodologia conocida como “Causa raiz” la que,
segun Teixeira, referenciando a Ammerman 1998, plantea que “el anélisis de causa raiz es la
metodologia, compuesta por diferentes técnicas, las cuales incluye el anélisis de las barreras, de los
cambios, las causas... entre otros para elaborar la cadena causal partiendo de un evento final

indeseado”. 103

En la investigacion que se presenta, el proceso de Analisis de Causa Raiz como componente del
“Sistema VEAUCIE”, se definié el problema; se identificaron las posibles causas; se propuso una
solucion para el problema; se implantd y se analizaron los resultados. Para ello se siguieron los

siguientes pasos tomados de Ammerman en The Root Cause Analysis Handbook: A Simplified

Approach to _Identifying, Correcting, and Reporting Work place Errors, 1% que desde 1997, fue

incorporada por la Joint Comission y en 2009 fue recomendada por la OMS en el Anélisis de Causa

Raiz. 105

Primer paso —Recogida de datos mediante el Registro de notificacion de eventos adversos yanalisis

de los resultados obtenidos para lo cual se utilizaron las interrogantes que aparecen en el cuadro 1.
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Cuadro 1. Descripcion para la recogida de los datos

Categoria | Cuestiones
¢ Qué? 1. ¢ Qué equipo fue involucrado?
2. ;Qué estaba errado, cuél fue el problema?
;Quién? | 1. ;Cuél profesional fue involucrado?
¢Cuando? | 1. ;Qué dia, mesy hora?
2. ¢Qué franja horaria?
3. ¢Qué tiempo estandar utilizé para la terminacién de la tarea/accidén?
¢Donde? | 1. ¢Cual equipo de trabajo?
2. ¢Enqué local de trabajo?
3. ¢En qué parte de la tarea/accidén?
iComo? | 1. ;Cbmo fueron afectadas las personas involucradas en el problema?
2. ¢ Cudles son las consecuencias, tipo y clasificacion del problema?
¢Cuanto? | 1. ;Afectd alos componentes o0 a las personas?
2. ¢Cuantos componentes o personas fueron afectadas, cuantas veces fueron
afectadas por “item”?

Segundo paso: analisis del EA, describir como ocurrid.

Tercer paso: se identific las posibles causas para determinara el evento principal.

Cuarto paso: se evalud cada una de las posibles causas.

Quinto paso: se propuso soluciones para el problema en cada uno de los EA ocurridos en la UCIP

Sexto paso: implementar el plan de accion.

Para el “Sistema VEAUCIE", el plan de accién se determind como el sexto componente.

La investigadora brasilera, Zago Novaretti, en el afio 2014, 19 en coincidencia con este estudio,

plantea que ‘los errores pueden ser minimizados cuando son analizados en equipo, utilizando la

herramienta de analisis causa raiz y afirma que “con la utilizacién de la herramienta de analisis de

causa raiz, fueron implantadas 29 acciones correctivas, por rutina de trabajo, reduciendo en un 29%

las notificaciones en un hospital pablico”.
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Desde esta perspectiva, aplicar la metodologia de “causa raiz”, no es suficiente, se precisa definir los
procedimientos que permitan incidir en los factores predisponentes para minimizar o eliminar los EA.Es
por ello que el préximo paso fue definir el plan de accién para dichos efectos. Es precisamente éste el
tercer componente del “Sistema VEAUCIE”. EI mismo se organizé de manera individual segun las
causas identificadas en la aparicién de cada EA. Dicho plan de accion se evaluaba diario o
semanalmente en dependencia de la gravedad del EA, con lo cual se cerraba el ciclo de mejora

mediante la retroalimentacion (cuarto componente del Sistema).

El cambio de la cultura de seguridad del paciente es un proceso complejo y a largo plazo, que esta

sustentada por:

— Valores y vision compartida del personal de salud.

— Compromiso con “no dafiar’

— Enfoque sobre los Sistemas

— Ambiente libre de castigo

— Recursos humanos informados

— Cultura del reporte y del aprendizaje (“Justa”)

— Cultura de la mejora continua.

— Empoderamiento (participacion de pacientes y familiares)

Por todos estos elementos, no se pudo valorar si la aplicacion del sistema logré este cambio, no
obstante, a los efectos de la investigacion si fue pertinente evaluar el “Sistema VEAUCIE”, resultado
que se describe en el siguiente epigrafe.
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3.2.4. Evaluacion del “Sistema VEAUCIE”

En concordancia con los resultados obtenidos durante los nueve meses de estudio, se observé una
disminucién de los EA, que de forma lineal tuvo un ajuste del 85% (Grafico 5), sin embargo, cuando
se tiene en cuenta tres puntos se denota un ajuste mucho mayor del 92%, expresado por una ecuacion

polinémica de tercer grado Gréfico 6.

Grafico 5. Frecuencia de EA segun mes de ocurrencia (ecuacion lineal)
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Graéfico 6. Frecuencia de EA segun mes de ocurrencia (ecuacion polinémica)
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El analisis de estos dos graficos permite visualizar la disminucién de la tendencia de ocurrencia de los

EA, elemento favorable para la evaluacién del Sistema.

Otro aspecto que se utilizo para evaluar el sistema disefiado fue los indicadores de calidad, que se
ajustan a los resultados de la aplicacion del “Sistema VEAUCIE”. En concordancia con las enfermeras
catalanas, Abuye, que enuncian que: “Los indicadores de calidad nos permiten objetivar situaciones
relacionadas con la seguridad clinica, intentando reducir los riesgos a los que se expone el paciente
que interacciona con el sistema sanitario. Un indicador es una medida cuantitativa que se utiliza como
guia para controlar y valorar la calidad de aspectos importantes de la practica asistencial (...) nos dan
la posibilidad de comparacion al disponer de estandares de cumplimiento que nos determinan si los
resultados obtenidos en nuestro servicio son correctos 0 no, y nos permiten realizar acciones de

mejora”. 106
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Entre los llamados “indicadores clasicos” para evaluar la calidad de la atencién de enfermeria, se
menciona la ulcera por presion y la flebitis, coincidentemente estos son tipos de EA también
registrados en la literatura cientifica en el estudio que da salida a esta tesis, es por ello que ambos
indicadores fueron seleccionados para evaluar el sistema. A continuacion, se describen las formas del

calculo y la comparacién del resultado.
Indicador de Ulcera por presién.

Total de UPP nuevas
UPP = - -
Total de pacientes con riesgos

Donde “UPP” representa Ulcera por presion, “Total de UPP nuevas”, son las Ulceras que aparecen
durante la hospitalizacion y “Total de pacientes con riesgos”, los pacientes que segun escala de Norton

se encuentran con riesgos de presentar Ulcera por presion.

Tabla 1. Ulcera por presion segiin pacientes ingresados y meses

Total de pacientes Ulcerapor  Indicador
ingresados presion

Ene 52 2 0.04
Feb 48 3 0.06
Mar 62 2 0.03
Abr 46 2 0.04
May 60 1 0.02
Jun 68 1 0.01
Jul 64 1 0.02
Ago 68 1 0.01
Sep 49 1 0.02
Total 517 14

Fuente: informe mensual de los indicadores de calidad de la UCIP.
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Este analisis es otro resultado favorable en la evaluacién del sistema, pues se puede observar la
disminucion a partir del mes de mayo, no obstante, el resultado es también una alerta para las acciones

futuras en la perspectiva de la eliminacién.

De acuerdo al estudio multicéntrico de Incidentes y eventos adversos en medicina intensiva. Seguridad
y riesgo en el enfermo critico “los incidentes relacionados con los cuidados fueron los terceros en
frecuencia, un alto porcentaje de ellos evitables. Las Ulceras por presion (UPP) representaron més 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. 24

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”. 101 Estas pueden ser

alternativas loables para la UCIP en la mencionada perspectiva de eliminacion

Indicador de flebitis.

Nro.Total de pacientes con F

Flebitis =
eouts Nro.pacientes con AV

Donde “Flebitis” es igual al “Nro. total de pacientes con flebitis en el numerador” y “Nro. pacientes con

AV’ representa el numero de pacientes con “abordaje venoso periférico”.
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Tabla 2. Flebitis segun pacientes ingresados y meses

Total de pacientes Flebitis Indicador
con AVP

Ene 22 2 0.09
Feb 36 3 0.08
Mar 24 4 0.17
Abr 21 2 0.10
May 46 1 0.02
Jun 24 0 0
Jul 34 2 0.06
Ago 45 2 0.04
Sep 28 1 0.03
Total 517 17

Fuente: informe mensual de los indicadores de calidad de la UCIP

Este indicador también mostrd disminucién, incluso en el mes de junio no se reporto, resultado
satisfactorio para la evaluacion del Sistema, aunque como la anterior sirve de alerta para la perspectiva

de la eliminacion.

La prevalencia de la flebitis en la UCIP fue de 6.56%, resultado positivo al compararlos con otros
estudios como, por ejemplo; Souza Bitencourt y colaboradores, 107 enfermeras brasileras, en estudio
de prevalencia de flebitis relacionada con el uso de dispositivos intravenosos encontraron una

prevalencia del 64% en nifios.

La autora considera que, a pesar de estar establecidos indicadores internacionales para la seguridad
del paciente, en esta investigacion se tomaron en cuenta los indicadores de Ulcera por presion y
flebitis, porque son los que en término de evaluacién se pudo realizar una comparacion antes y
después del disefio del sistema que dio lugar a la integracién de las fases del estudio como se muestra

en el siguiente epigrafe.
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3.3. Andlisis conjunto de las fases del estudio

En las investigaciones con abordaje de métodos mixtos, segun Lorenzini 10 “la integracion de las fases
con la presentacion de los resultados ocurre a través de la narracion, transformacion de datos y

exhibicion conjunta’.

La utilizacién de este enfoqueque comprende el andlisis conjunto de los resultados cualitativos y
cuantitativos con la integracién del referencial tedrico, propicio el disefio de la representacion sintética

del “Sistema VEAUCIE”.

3.3.1. Resultados que respaldan la funcionabilidad del “Sistema VEAUCIE”

Un primer resultado que puede mencionarse es lo referido a la identificacion de EA mediante el
Registro de notificacién, ya analizado en el epigrafe 3.2.2. Es por ello que a continuacién se
profundizara solo en el analisis de la funcionabilidad de los componentes: analisis de causa raiz, plan

de accion y retroalimentacion.

El analisis de los resultados de la aplicacion del componente causa raiz en el periodo de aplicacion

del Registro de notificacion de EA, permitié resumir los principales factores contribuyentes que dieron

origen a los EA, los mismos se presentan en el grafico 7.
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Grafico 7. Factores causales segun frecuencia de EA
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Fuente: Analisis causa raiz en la unidad de cuidados intensivos polivalentes

Puede observarse en estos resultados que la suma de los factores relacionados con los elementos
gerenciales fueron los de mayor causa, que incluye los equipamientos, ambiente de trabajo y

organizacionales, lo que propici6 un grupo de medidas en la UCIP, al respecto pueden mencionarse:

Medidas con el equipamiento.

- Plan de higienizacién de mobiliarios y equipamiento médico de forma semanal, en consenso
con el personal de servicio.

- Plan de mantenimiento a equipamiento médico trimestral.
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Estudio bacteriolégico semanal de equipos médicos (ventiladores mecanicos, respiradores
artificiales laringoscopios y espatulas), por el personal que labora en el laboratorio de
bacteriologia para demostrar si existia crecimiento bacteriano después del proceso de
esterilizacion.

Evaluacion del estado técnico de equipos de ventilacion diario, cada jefe de equipo de
enfermeria era el encargado la funcionabilidad en el proceso de entrega y recibo de

enfermeria.

Medidas organizacionales y de ambiente de trabajo.

La posibilidad de reparacion de la ucip del Hospital Provincial “Dr. Gustavo Aldereguia Lima”
de Cienfuegos, estaba planificada para el afio 2020, los informes emitidos y analizados en la
direccién de la institucién propiciaron que se adelantara la ejecucion para el afio 2018.

Elaboracion de informes de estado técnico de equipamiento (monitores, desfibrilador,
ventiladores mecanicos, bombas de infusion, jeringuillas perfusoras), a supervisora de
enfermeria del area de urgencia, al jefe de servicios médicos de urgencia, a funcionarios de

salud provincial y del ministerio.

En cuanto a los factores de los profesionales y la comunicacién también se propusieron y cumplieron

medidas, entre ellas pueden mencionarse:
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Medidas para los profesionales.

- Intensificar el control de los cuidados de mayor influencia para la ocurrencia de EA, por
ejemplo; mantener a los pacientes con la cabecera elevada entre 30 y 45 grados para la
prevencion de neumonias asociada a la ventilacion y realizar higiene bucal con antisépticos
(Clorhexidina acuosa) cada ocho horas para la prevencion de la neumonia asociada a la
ventilacion y de la sepsis oral.

— Actualizaciéon de seis guias practicas de enfermeria, ellas fueron: para pacientes con
neumonia asociada a la ventilacién mecanica, en pacientes con operaciones de térax, de
procedimientos de aspiracion endotraqueal, para pacientes con sepsis intraabdominal,
pacientes en shock hipovolémico y en pacientes con trauma craneoencefélico grave.

- Entrenamiento en el uso del Registro de notificacién de eventos adversos a todo personal de
nuevo ingreso o profesionales de otros servicios que se entrenen en cuidados intensivos en
la unidad.

- Disefio e implementacion del Diplomado de atencién practica en enfermeria Intensiva que se
realiza cada seis meses desde el afio 2016, dirigido a profesionales de enfermeria que laboran
en otras unidades municipales. Hasta la fecha se han realizado cinco ediciones.

- Inclusion de los resultados del Registro de notificacion de EA y de los factores causales en
analisis de indicadores mensual de los circulos de calidad.

- Reorganizacién de los recursos humanos basado en el analisis de la plantilla de enfermeria,
distribucion de la misma cantidad de enfermeros por equipos de trabajo y con las mismas

caracteristicas relacionadas con la categoria profesional.
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Incorporacién del personal de enfermeria en cursos de capacitacion, entre ellos, diplomado
de atencion practica en enfermeria Intensiva, curso de comunicacion, curso de gestion en los

servicios de salud y la participacion del personal en el taller de ventilacion no invasiva.

Medidas para mejorar la Comunicacion.

33.2.

Anélisis de los EA con los familiares de los pacientes que sufrieron EA.

Dar a conocer los EA en cada entrega y recibo de enfermeria y en la entrega de guardia
médica los EA ocurridos.

Los factores relacionados con el paciente, aunque se identifican, no es pertinente la toma de
medidas, dado que sus causas son por el estado clinico del paciente, elementos de muy dificil

modificacion.

“Sistema VEAUCIE”. Diferencias y Similitudes con otros sistemas de notificacion de

EA

En la revision sistematica realizada por la autora, se identificaron que las dos publicaciones mas

antiguas datan del afio 2013; dos estudios multicéntricos que incluyen los paises; Argentina, Brasil,

Chile, Peru, Colombia, Cuba, México, 7 articulos de Brasil, 2 de México y los restantes de Chile,

Colombia, Espafia e Inglaterra, cuatro sistemas de notificacion en diferentes paises. De los 15

estudios, 7(46,67 %) fueron escritos en la lengua espafiola, 4(26,67%) en inglés y 4(26,87%) en

portugués. En relacion a las revistas que mas articulos aportaron se encuentran Enfermeria Global

(n=2) (13,33 %), Cadernos Saude Publica (n=2) (13,33 %), publicados a partir del afio 2013 hasta el

2017 (Anexo 16).
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Los 15 estudios fueron agrupados en categorias: 1) sistemas de notificacion existentes, 2)

caracteristicas de sistemas de notificacion de eventos adversos, 3) barreras para la notificacion de

eventos adversos y 4) eventos adversos que ocurren durante la hospitalizacion, descritas de la

siguiente manera:

Sistemas de notificacion existentes: de 15 articulos, 8(53,33%) correspondieron al analisis de los
sistemas de notificacién: Seguridad y riesgo en el enfermo critico (SYREC 2007); 1114 Sistema
informatizado para recibir notificaciones de incidentes, eventos adversos y quejas técnicas en la

vigilancia sanitaria (NOTIVISA); 1517 Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP) '8y

National Reporting Learning System (NRLS). ¢

Dicha revision permitio ademas conocer los principales EA en la atencién de la salud. Entre los errores

mas comunes se destacaron los relacionados con el manejo de accesos vasculares y drenajes, 152!

con el cuidado de enfermeria 10.12-13.1517.20-21 y |3 medicacidn. 10.12.14-15.17.20 Se constatdé ademas que

los EA no ocurren aisladamente, sino que se complementan entre ellos.

2)

Caracteristicas de sistemas de notificacion de eventos adversos: calidad en el disefio; 1% Claridad;
108109 deben tener suficiente apoyo institucional, no ser punitivo, confidencialidad del proceso,
informatizado o manual, facil acceso, sea agil, que posibilite la retroalimentacion y el nivel de

aprendizaje;'% posean metodologias de analisis clara con enfoque analitico y critico. 17.108

Barreras para la notificacion de eventos adversos: las barreras efectivas en la notificacion de
eventos adversos se encontraron en 2(13.33 %) articulos: falta de seguridad juridica, las
consecuencias penales y la falta de estimulos para notificar; ° falta de claridad y agilidad en la
informacion extraida del sistema de notificacién; 17.108 falta de conocimiento por parte de
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4)

profesionales sobre el concepto de error, la falta de capacitacion, y el olvido. Otro aspecto
identificado que obstaculiza el proceso de notificacion, son las diferentes formas de actuar en el

procedimiento, las distintas formas de comunicacion del EA; cultura punitiva y la falta de personal.

17

Eventos adversos que ocurren durante la hospitalizacion: en 13 (86,67%) de los 15 articulos se

identificaron EA que ocurren en la atencién hospitalaria.

A continuacidn, se realiza una comparacidn entre los cuatro sistemas y el “Sistema VEAUCIE”. La

misma se organizd primero por las diferencias y después por las similitudes.

Diferencias:

Los cuatro sistemas son informatizados, el “Sistema VEAUCIE” utiliza informacién impresa en la
Historia Clinica.

Los sistemas de notificacion utilizan diferentes fuentes para la recogida y analisis de la
informacion.

El sistema denominado National Reporting & Learning System (NRLS), ' es anénimo y

confidencial y se centra en los EA'y en los incidentes con el propdsito principal de crear una red
de conocimiento sobre la seguridad, en este sistema no debe identificarse al paciente ni a los
profesionales relacionados con el incidente y el “Sistema VEAUCIE” se identifica al paciente para
el analisis de las causas y corregir los errores.

El sistema Medication Error Reporting Program (MER). Este es un sistema voluntario y esta

dirigido a la medicacién, se reporta con la utilizacién de teléfono, correo electronico o internet, lo

desarrollo el Institute for Safe Medication Practice (ISMP) 19y el “Sistema VEAUCIE” utiliza otras

83



dimensiones en la recogida de la informacion, otra de las diferencias es que la recogida de los
datos solo se realiza mediante el Registro de notificacion de EA y no se utilizan otros medios de
comunicacion para ello.

- Los cuatro sistemas funcionan a nivel nacional, el “SISTEMA VEAUCIE” solo se ha aplicado de

forma local en la UCIP del Hospital Provincial “Dr. Gustavo Aldereguia Lima” de Cienfuegos.

Independientemente de las diferencias metodoldgicas entre los sistemas de notificacion y el “Sistema
VEAUCIE”, todos los estudios muestran la importancia de las acciones para la seguridad del paciente
y que los EA relacionados con la asistencia de salud es una realidad en todos los paises. Las
repercusiones que traen consigo muchas veces la muerte del paciente o secuelas, incluso a familiares

y trabajadores. A continuacion, se dan a conocer las similitudes.

Similitudes:

- Todos estan encaminados a la hospitalizacion.

- Mas que en la practica individual, las recomendaciones en todos, se centran en sistemas,
procesos o productos sanitarios.

- Los resultados se evaluan por expertos que conocen el contexto clinico y estan formados
para identificarlas condiciones por las que se producen los EA en el analisis causa raiz y la

propuesta de un plan de accion encaminado a las medidas de mejora.

Ademas de éstos, mediante otras revisiones bibliograficas se encontraron articulos que abordan el
tema, los cuales son de relevancia para el analisis de los resultados de este epigrafe, por ejemplo, en
Brasil los autores Camargos y colaboradores, dan a conocer el Il anuario de seguridad asistencial
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hospitalaria del afio 2017, en él enuncian que “los sistemas de salud de calidad deben tener las
condiciones siguientes”: 108
- Asistencia continua con la integraciéon de los procesos e informaciones, personalizada
atendiendo a las necesidades del paciente.
- El paciente debe tomar decisiones sobre su tratamiento, con la oportunidad para escoger.
- El conocimiento debe ser compartido y la informacidn debe fluir libremente.
- Las decisiones deben basarse en evidencias cientificas con el mejor conocimiento disponible.
- Laseguridad es una prioridad del sistema y los pacientes deben estar protegidos de los EA
originados por la asistencia con sistemas disefiados para este fin.
- Transparencia en las informaciones disponibles.
— Anticipar las necesidades del paciente en vez de responder a las solicitudes.
- La coordinacion del cuidado se debe alcanzar por la cooperacion activa e integracion de los

procesos e informaciones entre médicos, enfermeros e institucion.

Dichos autores, ademas, cuando citan la investigacion del National Patient Safety Foundation, en

Estados Unidos (NPSF, 2015) enuncian las directrices para acelerar la construccion de un sistema de
salud seguro, ellas son: 110
- Garantizar que los lideres establezcan una cultura de seguridad.
- Crearunasupervisioncentralizada y coordinada con la SP, creando un conjunto comdn de
indicadores y requisitos de seguridad de alta relevancia.
— Crear fondos para la investigacion para la implantacion de nuevos conocimientos y
tecnologias para la SP.
- Implantar un sistema de seguridad en la linea del cuidado asistencial del paciente, apoyar la

fuerza de trabajo en esta area.
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Los sistemas de registro y notificacion de EA permiten identificar incidentes y errores en pacientes
criticos, reducir su aparicion y consecuencias, permite su andlisis y establecer acciones preventivas,

implementado en diferentes paises del mundo.

Diversos paises tienen implantados sistemas de registro de EA, Estados Unidos posee varios

dedicados a la seguridad del medicamento: medication Error Reporting Program (MER). Es voluntario,

dirigido a profesionales asistenciales desarrollado por el Institute for Safe Medication Practice (ISMP).

MedMarx: sistema voluntario iniciado en 1998 dirigido a hospitales. Se basa en internet y es andnimo.
El personal puede remitir informes estandarizados, agregar resultados del propio hospital y de otros

hospitales participantes.

Sistemas dedicados a la infeccién nosocomial: National Nosocomial Infection Survey, de los Centers

for Disease Control and Prevention.

Existen ademas en 20 estados de Estados Unidos que han puesto en marcha sistemas de registro y
notificacion, como Nueva York y Massachusetts. Varian en el tipo de episodios que deben notificarse

y en aspectos relacionados con obligatoriedad, confidencialidad, anonimato y publicidad de datos.

El Sistema de ambito federal: Joint Commission on Accreditation of Health care Organizations

(JCAHO), sistema de notificacién voluntario, cre6 la denominacién de episodios centinelas en 1996,
acontecimiento inesperado que tiene como resultado la muerte o una lesion fisica o psicolégica grave

(o el riesgo que se produzca).
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Existen sistemas de registro en Australia desde 1996, el Australian Incident Monitoring System (AIMS),

informatizado, con base en su web. Dependiendo de las necesidades del grupo que utilice el sistema,
puede ser anonimo, confidencial o de dominio publico; obligatorio o voluntario; recoger EA, incidentes,

quejas, casos médico legales o informes sobre salud laboral. 20

Para la implementacion de los sistemas en los diferentes paises fue necesario analizar las
caracteristicas aconsejables para cada sistema, en la revision sistematica describen la importancia del
disefio orientado a mejorar la calidad y la seguridad del paciente, ° tener claridad sobre lo que se hara
con los resultados de la notificacion 56 con suficiente apoyo institucional, y no ser punitivo, ¢ servir
como herramienta de notificacion bien establecida, con confidencialidad del proceso, basado en la
informatizacién compatible con equipos y programas o de forma manual, facil de llenar, que ocupe
poco tiempo, con método estandarizado que defina la retroalimentacién y el nivel de aprendizaje, 8

como un elemento valioso, para no perder informacion, basado en un método estandarizado. 517

Se identifico barreras durante la notificacion de EA, centradas en falta de seguridad juridica,
consecuencias penales y falta de estimulos para notificar. ¢ Muchas experiencias no alcanzaron el
éxito deseado, la informacion extraida del sistema de notificacion no llegé a los profesionales en forma
clara y agil; 51 falta de conocimiento sobre el concepto de error, falta de capacitacién y olvido,
obstaculizando el proceso de notificacién, las distintas formas de comunicacién del EA con una cultura

punitiva en la notificacion ademas de las debilidades percibidas, estan dotadas por falta de personal.

17

Los EA encontrados en la revision fueron: relacionados con el manejo de accesos vasculares y

drenajes, $10.121417-19 gscilan en intervalo de 13 a 39% %10.1214.17-19 ghordaron retiradas de tubos, 912
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13% y 13.9%, %13 sondas, °12'8 entre 13.9 y 14,8 %, drenajes, %'3 salidas accidentales desde 9,7-

62,2% 9-10.12.14y obstruccion de sondas transpiloricas en 12% de ocurrencia. °

Relacionados con el cuidado fue abordado en siete articulos 46,7% de ocurrencia, en un 29.5- 38,7
%, 9-10.1214.17-18 (j|cera por presion de 13.9 a 25,8%), %10.12.14.17-18 cajdas sin especificar el porciento de
aparicion, 7 flebitis 36,9%, 1° inmovilizacion del paciente en 61% ° y no aplicaciéon de cuidados

pautados entre el 10 al 19.7%. 91218

El tercer evento notificado fue relacionado con medicacion, en seis articulos de la revision que
representa el 40%. 7.9.1216-18 Distribuidos en administraciéon desde 10.5-50% de errores notificados, &
9.12-131518 dispensacion 40%, 8'2 prescripcion 42.9%y 8%, 812 preparacion 8%y 14,1% 1215y

transcripcion 8%. 12

Con menos frecuencia se encontré EA relacionados con: via aérea y ventilacion mecanica en cuatro
articulos (26,67%), 2121318 infeccion nosocomial en cuatro articulos, (26,67%), 131718 pruebas
diagnésticas y equipos en tres articulos; (20%) °'3'8 y ofros agrupados en: transfusién de

hemoderivados, %' hematoma, ' procedimientos 2121819y muertes, el mas grave de los EA. 1219

La autora considera que se encuentran en relacion con el tipo de estudio, lugar de investigacion y

muestra utilizada para la identificacion de los EA.

Por Ultimo, puede mencionarse que la aplicabilidad del “Sistema VEAUCIE” responde a pautas ya
identificadas para los sistemas, dos ejemplos fueron encontrados en la literatura, los mismos se

mencionan a continuacion.
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Bafares en el 2005, asume en su estudio que “los sistemas de notificacion fueron creados con el
objetivo de obtener informacion valiosa de los eventos adversos para generar una fuente de
aprendizaje de los errores, por lo que es necesario que el personal de salud notifique los errores; sin

embargo, primero se deben analizar las barreras y las actitudes que dificultan la notificacion de estos”.

102

El psicologo clinico, Mira y colaboradores en el afio 2013 realiza una investigacion basada en los
resultados del Taller regional sobre Sistemas de Notificacién de incidentes y Eventos adversos, el
andlisis identificé las recomendaciones relacionadas con el disefio de sistemas de notificacién e
implementacion. Las ideas con mayor grado de coincidencia fueron tener una taxonomia unificada
para notificar los eventos adversos. Los expertos consideraron que los Sistemas de notificacion en

América Latina se deben orientar a mejorar la calidad. 199

El sistema tiene varios elementos que lo distinguen entre ellos, su objetividad en la recogida de la
informacidn, su caracter participativo y ético, que le confiere propiedades particulares que lo hacen

sostenible.

3.3.3. Representacion sintética para sustentar el “Sistema VEAUCIE”

La UCIP, es un espacio en el que las vidas de los pacientes estan en peligro constante, dado por las
condiciones adversas del propio entorno y las condiciones de gravedad de las afecciones que hacen
mas compleja la atencion y los procesos que en ella se realizan. En este entramado y por los
argumentos ya descritos en el desarrollo de la tesis, se da a conocer el “Sistema VEAUCIE” que para

su comprension se muestra a continuacion, en forma de representacion sintética.
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Figura 6. Representacion sintética del “Sistema VEAUCIE”

El “Sistema VEAUCIE”, tuvo como premisa basica la interrelacion de los “factores fisicos,

psicoculturales y sociales” descritos en el epigrafe 1.4 del primer capitulo y que aparecen en la parte

izquierda de la figura 2, en el punto de intercepcion de estos tres factores se ubicé el paciente en la

UCIP, que aparece en el mapa con la letra “P”. Cuando se establece una interrelacion sistémica entre

estos tres factores el paciente recibe mejor atencién de sus necesidades fisicas y psiquicas que

propicia la prevencion de complicaciones relacionadas con los EA. Ademas, se favorece la disminucion

de las tasas de mortalidad y de los costos hospitalarios.

Cuando los procesos relacionados con los cuidados y algunos de los factores mencionados

anteriormente se quiebran, ocurre una “falla”. Segun se explica en el modelo de Reason, si las

condiciones estan creadas se alinean los agujeros, el peligro alcanza al paciente y puede causar dafio,
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es entonces cuando se producen los “eventos adversos”. 2 Como ocurrié en los 182 pacientes

descritos en los resultados.

Para la identificacion de los “eventos adversos” se utiliza el “registro de notificacion” que permite
agrupar las dimensiones en diferentes categorias y tomar medidas de manera temprana que eviten
mayores riesgos. Con dicha informacion se crean las condiciones para realizar el “analisis causa raiz’,
que se basa en el estudio en detalle de los factores predisponentes por un equipo de expertos
previamente aprobado en el servicio, que ademas discute y aprueba las medidas en dependencia de

los EA identificados desde la concepcion de aprender de los errores para la mejora continua.

A este plan de medidas se le llama “Plan de accion”. Para cerrar el ciclo de mejora se propone la
retroalimentacion, que permite identificar fortalezas, debilidades y redefinir el plan de accién para las

futuras entradas y las acciones correctoras, con la intensién de aprender de los errores.

Consideraciones finales del capitulo

- Eldisefio y verificacién en la practica del Registro de notificacion de EA fue el elemento clave para
la organizacién del “Sistema VEAUCIE”, dado su valor en la identificacion de los eventos y de los

componentes del sistema.

- Laintegracion de resultados cualitativos y cuantitativos fue de gran valia, asi como la posibilidad
de su analisis conjunto con el referencial tedrico, en tanto ofrecié un producto final sustentado

cientificamente.
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- El' haber comprobado el sistema disefiado, fortalece su aplicabilidad, porque permite sustentarlo,

como propuesta para la unidad de cuidados intensivos polivalentes.
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CONCLUSIONES

La exploracion de los componentes del sistema mediante las percepciones de los profesionales
vinculados a la UCIP le confiere al disefio un caracter participativo lo que facilité la verificacion y

contextualizacién de la propuesta.

La integracion de referentes teoricos de Enfermeria y otras ciencias resultaron una combinacion
ideal para sustentar el estudio realizado. Dados sus puntos comunes para integrar los

componentes de un sistema de vigilancia de eventos adversos liderados por Enfermeria.

El referente metodoldgico empleado es factible para el disefio de un sistema de vigilancia. En
correspondencia con la riqueza que ofrece la consecucion e integracion de resultados cualitativos

y cuantitativos.

La verificacidn en la practica del Registro de notificacion, fue de gran utilidad para los resultados
del estudio porque permitio perfeccionarlo, identificar los EA y con ello elaborar los
procedimientos para la mejora de la seguridad del paciente que constituyeron los componentes

del sistema.

La evaluacion del “Sistema VEAUCIE”, se justifica en las tendencias del registro de eventos

adversos y los indicadores de calidad de la atencion, con resultados favorables a la disminucioén.

La representacion sintética del “Sistema VEAUCIE” constituye un gran aporte para la practica
profesional y académica de Enfermeria, en tanto explica las conexiones y nexos del Sistema y

responde a referentes tedricos integrados en funcion del problema de investigacion
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RECOMENDACIONES

Proponer a las diferentes autoridades involucradas en la toma de decisiones con relacion a la

seguridad las siguientes recomendaciones:

Hospital Provincial Dr. Gustavo Aldereguia Lima de Cienfuegos

— Implementar el “Sistema VEAUCIE” en la UCIP

- Generalizar el “Sistema VEAUCIE” en las diferentes Unidades de atencion al paciente critico de
la institucion.

- Extender el estudio en la institucion para contextualizar el “Sistema VEAUCIE” de manera que el

Hospital pueda declararse como libre de dafio.

Universidad de Ciencias Médicas de Cienfuegos
- Incorporar contenidos de seguridad de pacientes a la carrera de licenciatura en enfermeria y
formaciones de postgrado.

- Crear laboratorios para el aprendizaje y la simulacién realistica.

Direccion provincial de salud
- Organizar un proyecto multicéntrico para la garantia de la seguridad del paciente en el
territorio, mediante el mismo se pueden crear protocolos de actuacion de seguridad de
pacientes (prevencion de caidas, prevencion de Ulceras por presion, identificacion de

pacientes, transporte intrahospitalario y extrahospitalario y de medicacién).
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Anexo 1. Términos y definiciones que emplea el “Sistema VEAUCIE”. Recogidos de la

Clasificacion Internacional para la Seguridad del paciente (CISP) de la Organizacién mundial de
la salud (OMS), de enero 2009

Término Definicion

Paciente Persona que es beneficiaria de la salud.

Cuidados Servicios recibidos por personas 0 comunidades para promover,
mantener, vigilar o restablecer la salud.

Salud Estado de completo bienestar fisico, mental y social, no solamente la
ausencia de afecciones o enfermedades.

Seguridad Reduccion del riesgo de dafios innecesarios a un minimo aceptable.

Peligro Circunstancia, agente o accion con el potencial para causar dafo.

Circunstancia Situacion o factor que puede influir en un evento, agente o persona (s).

Evento Algo que sucede o involucra en un paciente.

Agente Sustancia, objeto o sistema que actla para producir cambios.

Seguridad del paciente

Reduccion del riesgo de dafios innecesarios asociados con la atencién
a un minimo aceptable.

Dafios de salud | Medidas adoptadas durante la prestacion de salud, en lugar de una

asociados enfermedad subyacente o la lesién.

Incidente de seguridad | Evento o circunstancia que pudiera haber resultado o dio lugar, a dafios

del paciente innecesarios al paciente.

Error No llevar a cabo una accion prevista segun lo previsto o la aplicacion de
un plan incorrecto.

Violacion Deliberada desviacion de un procedimiento operativo, norma o regla.

Riesgo Probabilidad de que se produzca un incidente.

Circunstancia Situacién en la que habia gran potencial de dafio, pero ningun incidente.

notificable

Falla Incidente que no llegd al paciente.

Incidente sin dafio

Incidente que llega un paciente pero resulté sin dafio discernible.

Evento adverso

Incidente que resultd en un dafio a un paciente.

Dafio Debilitacion de la estructura o funcion del cuerpo o cualquier efecto
nocivo derivado alli. Dafio incluye la enfermedad, lesion, sufrimiento,
discapacidad y muerte.

Enfermedad Disfuncién fisiolégica o psicologica.

Lesion Dario a los tejidos causado por un agente o evento.




Término

Definicion

Discapacidad

Cualquier tipo de deterioro de la estructura corporal o funcién, limitacién
de actividad o restriccion de la participacion en la sociedad, asociada a
dafio pasado o presente.

Factor contribuyente

Circunstancia, accion o influencia que se piensa por haber desempefiado
un papel en el origen o el desarrollo de un incidente o0 que aumentan el
riesgo de un incidente.

Tipo de incidente

Término descriptivo para una categoria formada por incidentes de
naturaleza comun, agrupados por caracteristicas.

Reaccion adversa

Dafio inesperado de una accién justificada donde fue seguido el proceso
correcto para el contexto en que ocurrié el evento.

Resultado del paciente

Impacto sobre un paciente que esta total o parcialmente atribuible a un
incidente.

Grado de dafio

Gravedad y duracion del dafio y las implicaciones de cualquier
tratamiento, resultantes de un incidente.

Resultado Impacto sobre una organizacion que es total o parcialmente atribuible a
organizacional un incidente.

Medidas para reducir el | Acciones para reducir, gestionar o controlar cualquier dafio futuro, o la
riesgo probabilidad de dafio, asociado a un incidente.

Fallo del sistema

Averia o disfuncién dentro de la organizacién, métodos operativos,
procesos o infraestructura.

Mejora de sistema de

Resultado de la cultura, procesos y estructuras que estan dirigidas hacia
la prevencién de fallos en el sistema y la mejora de la calidad y
seguridad.

Analisis de causa raiz

Proceso iterativo sistematico por el que se identifican los factores que
contribuyen a un incidente por reconstruir la secuencia de eventos




Anexo 2. Consentimiento libre informado de los participantes

Estimado Colega:

En la unidad de cuidados intensivos polivalentes se esta realizando una investigacion sobre el tema
Seguridad del paciente y eventos adversos, usted ha sido seleccionado como participante, por los
aportes que puede realizar de acuerdo con sus experiencias al mencionado estudio. La informacién
que se obtenga sera anonima y solo se utilizara con fines cientificos. Si usted accede a participar y
durante el periodo de estudio desea abandonarlo, es libre de hacerlo sin consecuencias personales,

ni profesionales.

Ante de su decision, cualquier informacién que necesite con relacion a su participacién en el estudio
puede contactar a la investigadora principal de este estudio, cuyos datos aparecen al final del

documento.

Yuliett Mora Pérez Firma:
Investigadora principal

Nombre y apellidos del participante:

Firma:

La autora



Anexo 3. Estrategia de busqueda sistemas de notificacion de eventos adversos

Bases de datos consultadas - control de estrategias realizadas
Base Estrategias Total
Portal 1. (instance:"regional") AND ( db:("LILACS" OR "CUMED")) AND 1045
Regional da (instance:"regional") AND ( collection:("06-national/BR" OR "06-
BVS national/CU") AND la:("es" OR "en" OR "pt") AND year_cluster:("2014"
http://bvsalu OR "2013")) AND (instance:"regional") AND (instance:"regional"
d.org/?lang=
pt 2. tw:(tw:(tw:(tw:(sistema de notificacion AND eventos adversos) AND
(instance:"regional")) AND (instance:"regional")) AND 19
(instance:"regional")) AND (instance:"regional") AND ( db:("LILACS"
OR "MEDLINE") AND limit:("humans" OR "female" OR "male" OR
"adult" OR "adolescent" OR "aged" OR "middle aged" OR
"young_adult") AND type:("article" OR "thesis"))

3. tw:(tw:(tw:(tw:(tw:(eventos adversos AND sistema de notificacién ) AND
(instance:"regional")) AND (instance:"regional")) AND
(instance:"regional")) AND (instance:"regional")) AND 19
(instance:"regional”) AND ( db:("LILACS" OR "MEDLINE") AND
limit:("humans" OR "female" OR "male" OR "adult" OR "adolescent" OR
"aged" OR "middle aged" OR "young_adult") AND type:("article" OR
“thesis"))

4. tw:(3.tw:(eventos adversos AND sistema de notificacién AND 1
unidades de cuidados intensivos) AND (instance:"regional")) AND
(instance:"regional")

PUBMED 1. "Health surveillance system"[All Fields] AND ("2013/05/19"[PDAT] : 43
http://www.n "2018/05/17"[PDAT] AND "humans"[MeSH Terms]) AND ("loattrfree full
cbi.nim.nih.g text"[sb] AND "2013/05/19"[PDat] : "2018/05/17"[PDat] AND

ov/pubmed "humans"[MeSH Terms])

2. "notification"[All Fields] AND ("events"[All Fields] AND "adverse"[All
Fields] OR "errors"[All Fields]) AND ("loattrfree full text"[sb] AND 37
"2013/05/19"[PDat] : "2018/05/17"[PDat] AND "humans"[MeSH Terms])

3. safety[Title] AND patient[Title] AND adverse[Title] AND events[Title] 6
AND errors|[Title]



http://bvsalud.org/?lang=pt
http://bvsalud.org/?lang=pt
http://bvsalud.org/?lang=pt
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

Bases de datos consultadas — control de estrategias realizadas

Base Estrategias Total
BDEnf . (eventos adversos AND sistema de notificacion ) AND 8
(instance:"regional")) AND (instance:"regional")) AND
(instance:"regional")) AND (instance:"regional") AND (db:"BDENF" OR
db:"MEDLINE" OR db:"LILACS" OR db:"colecionaSUS") AND (
db:("BDENF"))
. tw:(("Unidad de terapia intensiva" OR "Terapia intensiva" OR 267

"Enfermeros de cuidados criticos" OR "Cuidados criticos" OR "UTI"))
AND (db:"BDENF" OR db:"MEDLINE" OR db:"LILACS" OR
db:"colecionaSUS") AND ( db:("BDENF") AND mij:("Unidades de
Cuidados Intensivos" OR "Atencién de Enfermeria" OR "Enfermeria”
OR "Cuidados Criticos" OR "Grupo de Enfermeria" OR "Humanizacion
de la Atencién") AND la:("pt" OR "en" OR "es"))




Anexo 4. Primera version del registro de notificacion de eventos adversos

Estimado colega el presente cuestionario tiene como objetivo identificar los principales aspectos
vinculados a posibles eventos adversos que pueden ocurrir en la atencion al paciente grave. Se le
solicita su colaboracién para establecer la validez de contenido del instrumento que se aplicara a tal

efecto.

- Encada seccion de este cuestionario se enuncian los posibles problemas relacionados con el
suceso.

— A continuacién, indique si usted considera, que la pregunta incluida permite indagar sobre el
evento que se describe en la seccion.

- Se incluyen columna en blanco por si desea incluir un nuevo aspecto.

- Juzgue cada aspecto de manera individual comparando su contenido con el proceso que se
describe en la seccion.

- Para evaluar utilice la siguiente escala. Marque con una cruz (X) el valor que considere.

1. _la afirmacién no pertenece al proceso que se estudia.

2. _laafirmacién si pertenece al proceso que se estudia.



Items del cuestionario objeto de validacion

Relacionados con el cuidado

Caida accidental

Inmovilizacién

Ulcera por presion

No aplicacion de los cuidados pautados

Neumonia asociada a la ventilacion

Bacteriemia asociada a catéter

Infeccion del tracto urinario asociada a sonda uretral

XN | W=

Sepsis de herida quirdrgica

Relacionados con via aérea y ventilacion mecanica

Obstruccién de la via aérea

10.

Extubacién no programada

11.

Reintubacion

12.

Desconexion accidental de la VM

13.

Progresion del tubo endotraqueal

14.

Atelectasia

15.

Barotrauma en relacion con la VM

16.

Broncoaspiracion

Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes o sensores

17.

Retirada o desconexién no programada de Catéter venoso central

18.

Retirada o desconexién no programada de Sonda nasogastrica

19.

Retirada o desconexién no programada de Sonda vesical

20.

Retirada o desconexién no programada de Sonda en T

21.

Retirada o desconexion no programada de Dispositivos intracraneales

22.

Retirada o desconexion no programada de Drenaje toracico

23.

Retirada o desconexion no programada de Drenajes quirdrgicos

Medicacion

24.

Problema encontrado en: Prescripcion

25.

Problema encontrado en: Preparacion

26.

Problema encontrado en: Trascripcion

27,

Problema encontrado en: Administracion

28.

Problema encontrado en: Dispensacion

29.

Problema encontrado en: Monitorizacion

Transfusion de hemocomponentes y hemoderivados

30.

Reaccion transfusional

31.

Transfusidn a paciente equivocado

32.

Transfusién de producto equivocado




Items del cuestionario objeto de validacion

Fallo de aparatos o equipos médicos

33.

Retraso evitable en el inicio de la monitorizacién

34.

Monitorizacién inadecuada

35.

Fallo en el equipamiento

36.

Suministro eléctrico inadecuado

37.

Suministro de gases medicinales inadecuado

38.

Mal funcionamiento del equipo

39.

Mal uso de las alarmas

40.

Alarmas no adaptada al paciente

41.

Se apaga la alarma y no se actua

42.

Alarma no conectada

43.

No disponibilidad del equipo necesario(especificar cual)




Anexo 5. Resultados de la primera ronda a expertos

Categoria Eventos adversos Primera
ronda %
Relacionado con el cuidado Caida accidental 100
Inmovilizacién 100
Ulcera por presion 100
No aplicacién de los cuidados pautados 100
Neumonia asociada a la ventilacion 100
Bacteriemia asociada a catéter 100
Infeccidn del tracto urinario asociada a sonda uretral 100
Sepsis de herida quirlrgica 100
Relacionado con via aérea vy | Obstruccion de la via aérea 100
ventilacion mecanica Extubacién no programada 100
Reintubacion 100
Desconexion accidental de la VM 100
Progresidn del tubo endotraqueal 100
Atelectasia 100
Barotrauma en relacién con la VM 100
Broncoaspiracion 100
Relacionado con accesos vasculares, | Catéter venoso central 100
sondas, tubos, drenajes o sensores. | Sonda nasogastrica 100
Sonda vesical 100
SondaenT 100
Dispositivos intracraneales 100
Drenaije toracico 100
Drenajes quirurgicos 100
Relacionado con medicacién Problema encontrado en: Prescripcion 100
Problema encontrado en: Preparacion 100
Problema encontrado en: Trascripcion 100
Problema encontrado en: Administracion 100
Problema encontrado en: Dispensacion 100
Problema encontrado en: Monitorizacion 100
Relacionado con transfusion de | Reaccion transfusional 100
hemocomponentes y hemoderivados | Transfusion a paciente equivocado 100
Transfusién de producto equivocado 100
Relacionado con Fallo de equipos | Retraso evitable en el inicio de la monitorizacion 100
médicos Monitorizacion inadecuada 100
Fallo en el equipamiento 6.66
Suministro eléctrico inadecuado 100
Suministro de gases medicinales inadecuado 100
Mal funcionamiento del equipo 100
Mal uso de las alarmas 100
Alarmas no adaptada al paciente 100
Se apaga la alarma y no se actua 100
Alarma no conectada 100
No disponibilidad del equipo necesario(especificar cual) 100




Anexo 6. Segunda version del registro de notificacion de eventos adversos

Estimado colega usted validé en primera ronda, el Registro de notificacion de eventos adversos para
la UCIP, los resultados del panel de expertos del que usted forma parte se procesaron y se obtuvo
una segunda version, la cual se vuelve a someter a su consideracion. En el instrumento encontrara
ademas de los resultados de la primera ronda, en color rojo el item por debajo del estandar y un nuevo

aspecto propuestos “otros”, agradecemos su colaboracion.

Para evaluar utilice la misma escala:

1. _la afirmacién no pertenece al proceso que se estudia.

2. _laafirmacién si pertenece al proceso que se estudia.



Segunda ronda de expertos

Categoria Eventos adversos Primera
ronda %
Relacionado con el cuidado Caida accidental 100
Inmovilizacién 100
Ulcera por presion 100
No aplicacién de los cuidados pautados 100
Neumonia asociada a la ventilacion 100
Bacteriemia asociada a catéter 100
Infeccidn del tracto urinario asociada a sonda uretral 100
Sepsis de herida quirlrgica 100
Relacionado con via aérea y | Obstruccién de la via aérea 100
ventilacion mecanica Extubacién no programada 100
Reintubacion 100
Desconexion accidental de la VM 100
Progresidn del tubo endotraqueal 100
Atelectasia 100
Barotrauma en relacién con la VM 100
Broncoaspiracion 100
Relacionado con accesos | Catéter venoso central 100
vasculares, sondas, tubos, | Sonda nasogastrica 100
drenajes o sensores. Sonda vesical 100
SondaenT 100
Dispositivos intracraneales 100
Drenaije toracico 100
Drenajes quirurgicos 100
Relacionado con medicacién | Problema encontrado en: Prescripcion 100
Problema encontrado en: Preparacion 100
Problema encontrado en: Trascripcion 100
Problema encontrado en: Administracion 100
Problema encontrado en: Dispensacion 100
Problema encontrado en: Monitorizacion 100
Relacionado con fransfusién | Reaccién transfusional 100
de  hemocomponentes y | Transfusion a paciente equivocado 100
hemoderivados Transfusién de producto equivocado 100
Relacionado con Fallo de | Retraso evitable en el inicio de la monitorizacion 100
aparatos o equipos médicos Monitorizacién inadecuada 100
Fallo en el equipamiento 6.66
Suministro eléctrico inadecuado 100
Suministro de gases medicinales inadecuado 100
Mal funcionamiento del equipo 100
Mal uso de las alarmas 100
Alarmas no adaptada al paciente 100
Se apaga la alarma y no se actua 100
Alarma no conectada 100
No disponibilidad del equipo necesario(especificar 100

cual)

Otros (especificar)




items del cuestionario objeto de validacion

Relacionados con el cuidado

Caida accidental

Inmovilizacion

Ulcera por presion

No aplicacion de los cuidados pautados

Neumonia asociada a la ventilacion

Bacteriemia asociada a catéter

Infeccion del tracto urinario asociada a sonda uretral

XN | B w I =

Sepsis de herida quirdrgica

Relacionados con via aérea y ventilacion mecanica

Obstruccion de la via aérea

10.

Extubacion no programada

11.

Reintubacion

12.

Desconexion accidental de la VM

13.

Progresidn del tubo endotraqueal

14.

Atelectasia

15.

Barotrauma en relacion con la VM

16.

Broncoaspiracion

Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes o sensores

17.

Retirada o desconexién no programada de Catéter venoso central

18.

Retirada o desconexién no programada de Sonda nasogastrica

19.

Retirada o desconexién no programada de Sonda vesical

20.

Retirada o desconexién no programada de Sonda en T

21.

Retirada o desconexion no programada de Dispositivos intracraneales

22.

Retirada o desconexion no programada de Drenaje toracico

23.

Retirada o desconexion no programada de Drenajes quirlrgicos

Medicacion

24.

Problema encontrado en: Prescripcion

25.

Problema encontrado en: Preparacion

26.

Problema encontrado en: Trascripcion

27,

Problema encontrado en: Administracion

28.

Problema encontrado en: Dispensacion

29.

Problema encontrado en: Monitorizacion

Transfusion de hemocomponentes y hemoderivados

30.

Reaccion transfusional

31.

Transfusién a paciente equivocado

32.

Transfusion de producto equivocado

Items del cuestionario objeto de validacion




Fallo de aparatos o equipos médicos

33.

Retraso evitable en el inicio de la monitorizacién

34.

Monitorizacién inadecuada

35.

Suministro eléctrico inadecuado

36.

Suministro de gases medicinales inadecuado

37.

Mal funcionamiento del equipo

38.

Mal uso de las alarmas

39.

Alarmas no adaptada al paciente

40.

Se apaga la alarma y no se actua

41.

Alarma no conectada

42.

No disponibilidad del equipo necesario (especificar cual)

43.

Otros(Especificar)




Anexo 7. Registro de notificacion de eventos adversos

Metodologia de llenado del registro

Titulo: Registro de notificacion de eventos adversos

1. Objetivo: Evidenciar la declaracion de eventos adversos detectados y proceder para la
toma de acciones.
2. Distribucién: Original - Proceso al que se le dicta el evento adverso

Copia - Responsable de la documentacion del sistema de gestion

3. Actualizacion: Cada vez que se detecte un evento adverso

4. Archivoy Conservacion: Responsable de la documentacion del sistema de vigilancia y
Jefe de proceso; se conserva por tres (3) afios.

5. Acceso: todo el personal.

6. Anotaciones:

(1) Se coloca nombre y apellidos del paciente, numero de historia clinica, nimero de
cama de hospitalizacion, edad y sexo.

(2) Se coloca fecha de ingreso en la unidad de cuidados intensivos polivalentes y la
fecha de egreso: en relacion a fecha de traslado a otro servicio, alta 0 muerte del
paciente.

(3) Se marca con una x en el cuadro correspondiente al origen del reporte segun la
dimensién, fecha y franja horaria.

(4) Numero consecutivo del registro de notificaciones de cada proceso donde se

detecten los eventos adversos.



Hospital Universitario Clinico Quirlrgico Dr. Gustavo Aldereguia Lima. Cienfuegos

Nombre: | Primer apellido: | Segundo apellido:
No. Historia Clinica: Cama: | Edad: [ Sexo:
Fecha ingreso: Fecha de egreso:
Diadelmes |1[2]|3[4[5[6]7|8[9]10 |11 [12[13[14[15]16 |17 [18[19[20[21|22|23|24|25|26|27 |28
Caida accidental 8ama4pm
4pma8am
S 8ama4pm
Inmovilizacion
4pma8am
Ulcera por presion 8ama4 pm
porp 4pma8am
No aplicacién de los | 8 ama4 pm
Relacionados con cwdado§ pautaQos 4pma8am
; Neumonia asociadaa | 8 am a4 pm
el cuidado. o
la ventilacion 4pma8am
Bacteriemia asociada | 8 am a4 pm
a catéter 4pma8am
Infeccion del tracto 8.ama4pm
urinario asociada a
sonda uretral 4pma8am
Sepsis herida 8amaé4pm
quirirgica 4pma8am
Obstruccion via aérea 8ama4pm
4pma8am
Extubacién no 8ama4pm
programada 4pma8am
Reintubacion 8ama4pm
4pma8am
Via aérea Desconexion 8ama4pm
'a acrea accidental 4pma8am
y ventilacion =
- Progresion del tubo 8ama4pm
mecanica
endotraqueal 4pma8am
Atelectasia 8ama4pm
4pma8am
Barotrauma 8ama4pm
4pma8am
Broncoaspiracién 8ama4pm
P 4pma8am




Hospital Universitario Clinico Quirargico Dr. Gustavo Aldereguia Lima. Cienfuegos

Nombre: Primer apellido: Segundo apellido:
No. Historia Clinica: Cama: Edad: Sexo:
Fecha ingreso: Fecha de egreso:
Diadelmes |[1]2(3|4|5 10[11(12[13[14 (15|16 |17(18(19]20(21]22|23|24|25|26|27|28|29]30 |31
Catéter venoso 8amadpm
central
4pmag8am
Sonda 8ama4pm
nasogastrica 4pma8am
. 8ama4pm
Relacionados con Sonda vesical
Accesos vasculares 4pma8am
0 sensores 8ama4pm
tubos, drenajes Sondaen T 4pma8am
sondas -
Dispositivos 8ama4pm
intracraneales 4 pma8am
Drenaje toracico 8amad pm
4pmag8am
Drenajes 8ama4pm
quirdrgicos 4pma8am
o 8ama4pm
Prescripcion 4 pmag8am
o 8ama4pm
Relacionados con Preparacion 4pma8am
Medicacién L 8amadpm
Problema Transcripcion 4pmasam
encontrado en: 8ama4pm
Administracion 4 pma8am
. o 8ama4pm
Dispensacion 4 pmasdam
Monitorizacién 8amadpm

4pma8am




Hospital Universitario Clinico Quirargico Dr. Gustavo Aldereguia Lima. Cienfuegos

Nombre: | Primer apellido: | Segundo apellido:
No. Historia Clinica: Cama: | Edad: | Sexo:
Fecha ingreso: Fecha de egreso:
Dia del mes | 1 10 (111213141516 (17 |18 19|20 |21 |22 (23|24 |25|26|27 |28 |29 |30 31
. Reaccién transfusional 8ama4 pm
Relacionados con 4pma8am
Transfusion de » )
hemocomponentes y | Transfusion a paciente 8amad4pm
hemoderivados equivocado 4pma8am
Transfusion de producto 8ama4pm
equivocado 4pmas8am
Retraso evitable en el inicio dela | 8 ama4 pm
monitorizacion 4pma8am
Monitorizacion inadecuada 8ama4 pm
4 pma8am
Mal funcionamiento del equipo 8ama4pm
4 pma8am
Suministro eléctrico inadecuado 8ama4 pm
4 pma8am
Fallo
equipos Suministro de gases medicinales | 8 am a4 pm
médicos inadecuado 4pma8am
Mal uso de las alarmas 8ama4 pm
4 pma8am
Alarmas no adaptada al paciente 8ama4pm
4 pma8am
Se apaga la alarma y no se actua |-8.@Mm a4 pm
4 pma8am
Alarma no conectada 8ama4 pm
4 pma8am
No disponibilidad del 8am a4 pm
equipo necesario(especificar cual) | 4 pm a 8 am
Otros(Especificar)




Anexo 8. Glosario de terminologias

Relacionados con el cuidado:
Situacién en la que el paciente
puede sufrir o sufre un dafio por
un problema en los cuidados de
enfermeria.

Caida accidental: caidas en los pacientes encamados, sentados
0 que deambulan sin el apoyo necesario. Se incluiran las
registradas durante el traslado de los pacientes a otros servicios.

Inmovilizacién: el paciente se lesiona como consecuencia de la
inmovilizacién o contencién fisica.

Ulcera por presion: necrosis isquémica y ulceracion de tejidos
que cubren una prominencia 6sea que ha sido sometida a presion
prolongada a consecuencia de una estancia en cama por la
patologia que motivo el ingreso (siempre y cuando no estuviera
presente en el momento del ingreso).

No aplicacién de los cuidados pautados: los cuidados no se han
administrado o0 no de forma correcta.

Neumonia asociada a la ventilacién, Bacteriemia asociada a
catéter, Infeccion del tracto urinario asociada a sonda uretral,
Sepsis herida quirtrgica (se considerara nosocomial si no hay
evidencia de que el paciente la tuviera ni en fase clinica ni de
incubacion en el momento del ingreso a la UCIP).

Via aérea y ventilacion
mecanica: evento en el que el
paciente puede sufrir o sufre un
dafio por error, mal uso o
malfuncionamiento  de la
ventilacion mecanica o de la via
aérea.

Obstruccion via aérea: obstruccion de un tubo endotraqueal o
de una canula de traqueotomia por secreciones o cuerpos
extranos.

Extubacion no programada: Extubacién que se produce por
obstruccion o rotura del neumotaponamiento o bien por la
realizacién de una maniobra inadecuada.

Autoextubacion: no prevista 0 no deseada ocasionada por la
accion del propio enfermo.

Reintubacion: necesidad de reintubar dentro de las primeras 48
horas tras la extubacion.

Desconexion accidental: Desconexion no prevista 0 no
deseada en cualquier parte del circuito del respirador, incluido la
conexion al tubo traqueal y la conexion al propio respirador.

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

Atelectasia: Pérdida de volumen pulmonar total o parcial en
relacion con la ventilacién mecanica.

Barotrauma: aparicion de al menos uno de los siguientes
hallazgos en relacion con la ventilacion mecanica:

* Enfisema intersticial

* Neumotorax

* Neumomediastino

* Enfisema subcutaneo

Broncoaspiracion: Pase accidental de contenido gastrointestinal
al arbol trdqueobronquial.




Accesos  vasculares o
sensores, tubos, drenajes,
sondas: el paciente puede
sufrir o sufre un dafo por
manipulacion inapropiada de
cualquier tipo de linea
endovascular, que esté siendo
utilizada en el paciente, como
consecuencia de manipulacion
inapropiada.

Catéter venoso central, Sonda nasogastrica, Sonda vesical,
Sonda en T, Dispositivos intracraneales, Drenaje toracico,
Drenajes quirargicos.

Relacionados con medicacion
Problema encontrado durante
la medicacion en las diferentes

etapas.

Prescripcion: el error se comete por la falta de prescripcion,
selecciéon inapropiada o innecesaria de medicamentos a un
paciente, se incluye la falta de profilaxis y el olvido de un
medicamento al escribir la orden médica, medicamento no
indicado para el diagnostico que se pretende tratar, historia
previa de alergia o efecto adverso similar con el mismo
medicamento o con otros similares, Medicamento contraindicado,
incluye interacciones contraindicadas, duplicidad terapéutica.

Preparacion: error en la preparacién /manipulacion.
Medicamento incorrectamente formulado o manipulado antes de
su administracion (dilucion incorrecta, mezcla de medicamentos
fisica 0 quimicamente incompatibles).

Transcripcion: omision o trascripcion incorrecta de la
prescripcion en la hoja de registro de dosis administradas.

Administracion: se incluye:

« Administracion de un medicamento en una forma farmacéutica
diferente a la prescrita.

* Procedimiento o técnica inapropiada en la administracion de un
medicamento:

* Via incorrecta,

* Dosis incorrecta:

*Frecuencia de administracién del medicamento distinta a la
prescrita

Dispensacion: el error puede cometerse desde la dispensacion
del servicio de Farmacia e incluye:

Medicamento no dispensado,

Dispensacion de medicamento equivocado, forma o dosis,
Dispensacion de medicamento en mal estado o caducado.

Monitorizacion: Falta de revision clinica después de
administrado el medicamento

* Falta de controles analiticos

* Interaccion medicamento-medicamento

* Interaccion medicamento-alimento




Relacionados con transfusion
de hemocomponentes y
hemoderivados: cualquier dafio
que sufra o pueda sufrir un
paciente en relacion con la
transfusion de
hemocomponentes y
hemoderivados.

Reaccion transfusional: incluye aglutinaciones o hemdlisis
intravascular masivas de los hematies que aparecen después de
una transfusion de sangre.

Transfusion a paciente equivocado: administracién de
hemocomponentes y hemoderivados a paciente equivocado

Transfusion de producto equivocado: administracion de
hemocomponentes 0 hemoderivados no prescritos o equivocado.

Fallo de aparatos o equipos
médicos: situacion en la que el
paciente puede sufrir o sufre un
dafio por mal uso, fallo o

malfuncionamiento de un

aparato o0 equipo médico

Retraso evitable en el inicio de la monitorizacién, monitorizacidn
inadecuada,  mal funcionamiento,  suministro eléctrico
inadecuado, suministro de gases medicinales inadecuado, mal
uso de las alarmas, alarmas no adaptada al paciente, se apaga
la alarma y no se actia, alarma no conectada, no disponibilidad
del equipo (especificar)




Anexo 9. Eventos adversos identificados en la UCIP distribuidos por meses. HGAL.2017

[7]
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Ene 9 347 14 5.41 1 0.39 2 0.77 0 0 17 6.56 2 077 45 17.37
Feb 12 4.63 10 3.86 0 0.00 1 0.39 0 0 22 8.49 4 154 49 18.92
Mar 14 5.41 7 2.70 0 0.00 1 0.39 0 0 24 9.27 5 193 A 19.69
Abr 11 4.25 3 1.16 0 0.00 0 0.00 0 0 14 5.41 2 077 30 11.58
May 7 2.70 2 0.77 0 0.00 0 0.00 0 0 9 3.47 1 039 19 7.34
Jun 5 1.93 3 1.16 0 0.00 0 0.00 0 0 12 4.63 0 000 20 7.72
Jul 6 2.32 1 0.39 0 0.00 0 0.00 0 0 12 4.63 2 077 2 8.1
Ago 5 1.93 0 0.00 0 0.00 0 0.00 0 0 6 2.32 2 077 13 5.02
Sep 3 1.16 1 0.39 0 0.00 0 0.00 0 0 6 2.32 1 039 11 4.25
Total 72 27.80 41 1583 1 0.39 4 1.54 0 0 122 4710 19 7.34 259 100.00

Fuente: anélisis estadisticos del Registro de notificacion de eventos adversos.



Anexo 10. Eventos adversos identificados en la UCIP relacionado con fallo de equipos médicos en el periodo de estudio. HGAL. 2017

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Total
Eventos No % No % No % No % No % No % No % No % No % No %

Alarma no 0 0.00 0O 000 O 000 O 000 O o000 O 0.00 0 0.00 0 000 O 000 O 0.00
conectada

Alarmas no 0 0.00 0O 000 O 000 O 000 O o000 O 0.00 0 0.00 0 000 O 000 O 0.00
adaptada al

paciente

Mal 3 1N 4 1481 5 1852 3 1111 3 111 2 7.41 3 1M 2 741 2 741 27 100.00
funcionamiento

Mal uso de las 0 0.00 0 000 0 000 O 000 0 000 O 0.00 0 0.00 0 000 O 000 O 0.00
alarmas

Monitorizacion 3 9.38 5 1563 6 1875 4 1250 3 938 3 9.38 4 1250 2 625 2 625 32 100.00
inadecuada

No 4 1538 5 1923 6 2308 4 1538 1 38 3 1154 3 1154 0 000 O 000 26 100.00
disponibilidad

del equipo

Retraso evitable 5 1786 6 2143 4 1429 3 1071 0 000 4 1429 2 7.14 2 714 2 714 28 100.00
en el inicio de la

monitorizacion

Se apaga la 2 2222 2 2222 3 3333 0 000 2 2222 0 0.00 0 0.00 0 000 O 000 9 100.00
alarma y no se

actla

Suministro de 0 0.00 0 000 O 000 O 000 O 000 O 0.00 0 0.00 0 000 O 000 O 0.00
gases

medicinales

inadecuado

Suministro 0 0.00 0 000 0 000 O 000 0 000 O 0.00 0 0.00 0 000 0O 000 O 0.00
eléctrico
inadecuado

Total 17 1393 22 1803 24 1967 14 1148 9 738 12 984 12 984 6 492 6 492 122 100.00

Fuente: analisis estadisticos del Registro de notificacion de eventos adversos.



Anexo 11. Eventos adversos ocurridos en la UCIP relacionado con el cuidado en el periodo de estudio.

HGAL.2017
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Ene 1 0.39 0 0.39 0.00 2 077 2 077 1 039 2 0.77 9 3.47
Feb 2 077 0 1.16 0.00 1 039 1 039 2 077 3 1.16 12 4.63
Mar 1 0.39 0 0.77 0.00 4 154 0 0.00 5 193 2 0.77 14 5.41
Abr 1 0.39 0 0.39 0.00 5 193 1 039 1 039 2 0.77 11 4.25
May 0 0.00 0 0.39 039 2 077 1 039 1 039 1 0.39 7 2.70
Jun 1 0.39 0 0.39 0.00 1 039 0 0.00 1 039 1 0.39 5 1.93
Jul 0 0.00 0 0.00 0.00 4 154 0 0.00 1 039 1 0.39 6 2.32
Ago 0 0.00 0 0.00 0.00 3 116 0 0.00 1 039 1 0.39 5 1.93
Sep 0 0.00 0 0.00 0.00 1 039 0 0.00 1 039 1 0.39 3 1.16
Total 6 232 0 3.47 039 23 888 5 193 14 541 14 5.41 72 27.80

Fuente: anélisis estadisticos del Registro de notificacion de eventos adversos.



Anexo 12. Eventos adversos ocurridos en la UCIP relacionado con via aérea y ventilacion mecanica en el periodo de estudio. HGAL.
2017
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Ene 2 077 0 0 0 0 3 116 1 039 3 116 4 154 1 039 14 541
Feb 3 116 0 0 0 0 2 077 1 039 3 116 0 0.00 1 039 10 3.86
Mar 2 077 0 0 0 0 1 039 0 0.00 3 116 0 0.00 1 039 7 2.70
Abr 1 039 0 0 0 0 0 000 O 0.00 2 077 0 0.00 0 000 3 1.16
May 1 039 0 0 0 0 0 000 O 0.00 1 039 0 0.00 0 000 2 0.77
Jun 1 039 0 0 0 0 0 000 O 0.00 1 039 0 0.00 1 039 3 1.16
Jul 0 000 O 0 1 100 0 000 O 000 O 000 O 0.00 0 000 1 0.39
Ago 0 000 O 0 0 0 0 000 O 000 O 000 O 0.00 0 000 O 0.00
Sep 0 000 O 0 0 0 0 000 O 000 O 000 O 0.00 1 039 1 0.39
Total 10 386 0 0 1 100 6 232 2 077 13 502 4 154 5 193 41 1583

Fuente: anélisis estadisticos del Registro de notificacion de eventos adversos.



Anexo 13. Eventos adversos identificados en la UCIP relacionado con accesos vasculares, sondas, drenajes en el periodo de estudio.
HGAL.2017

g — o © 8 (_%U 8 % :g 2 8
Enero 1 039 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0.39
Febrero 0 000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00
Marzo 0 000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00
Abril 0 000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00
Mayo 0 000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00
Junio 0 000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00
Julio 0 000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00
Agosto 0 000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00
Septiembre 0 000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00
Total 1 039 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0.39

Fuente: anélisis estadisticos del Registro de notificacion de eventos adversos.



Anexo 14. Eventos adversos identificados en la UCIP relacionado con medicacion en el periodo de estudio. HGAL.2017
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Enero 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0.77 2 0.77
Febrero 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0.39 1 0.39
Marzo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0.39 1 0.39
Abril 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 0 0.00
Mayo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 0 0.00
Junio 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 0 0.00
Julio 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 0 0.00
Agosto 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 0 0.00
Septiembre 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.00 0 0.00
Total 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 1.54 4 1.54

Fuente: anélisis estadisticos del Registro de notificacion de eventos adversos.



Anexo 15. Eventos adversos identificados en la UCIP relacionado con otras categorias en el periodo de estudio. HGAL.2017

Sepsis
Flebitis % intravascular % Total %
Enero 2 0.77 0 0.00 2 0.77
Febrero 3 1.16 1 0.39 4 1.54
Marzo 4 1.54 1 0.39 5 1.93
Abril 2 0.77 0 0.00 2 0.77
Mayo 1 0.39 0 0.00 1 0.39
Junio 0 0.00 0 0.00 0 0.00
Julio 2 0.77 0 0.00 2 0.77
Agosto 2 0.77 0 0.00 2 0.77
Septiembre 1 0.39 0 0.00 1 0.39
Total 17 6.56 2 0.77 19 7.34

Fuente: anélisis estadisticos del Registro de notificacion de eventos adversos.



Anexo 16. Resumen descriptivo de estudios incluidos

Autores

Obijetivo

Metodologia

Resultados

Mira et al, 2013°

Elaborar
recomendaciones para
disefar e implantar SN.

Propuestas a partir expertos en SN
(Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Cuba,
México y Peru) y 3 expertos de la OPS.

73 recomendaciones sobre caracteristicas,
barreras y limitaciones. Los SN deben
dirigirse a mejorar la atencion sanitaria.

Mendes et al,
20136

Validar confiabilidad.
Escala de Predisposicion
EA (EPEA).

El estudio de la validez de constructo se
realizd con la técnica de andlisis de
componentes principales.

El examen de confiabilidad de EPEA a
través del Alpha de Cronbach indicé buena
confiabilidad (estructura y proceso).

Guerrero et al,
20147

Analizar el impacto en la
notificacion de EM

Estudio observacional, descriptivo,
transversal. Los EM notificados a la
comisién central de seguridad.

4,6 errores de medicacion, 7,6
notificaciones por 10.000 dias en periodo
pre intervencion y 36 en post intervencion.

Castro et al,
20148

Presentar la experiencia
de uso de reportes en un
hospital docente
universitario.

Analisis descriptivo de reportes de EM. Se
utilizaron como fuentes de informacion el
sistema de censo y los reportes de los EM

EM en administracion (47%), dispensacion
(27%). 68% necesito intervencion. La
gravedad EM en el 47% de los casos,
prevenibles en el 97%.

Hernandez et al,
20159

Conocer la frecuencia de
ocurrencia de los EA.

Estudio descriptivo, transversal y
observacional, ficha de notificacion de EA
adaptada al SYREC.

105 EA, 71% en UTI Pediatrica, 18% en la
UCI Neonatal y 11% en UCI Cardiovascular,
62% presentaron un EA, 30% 2 EAy 8%
mas de 3.

Santos et al, Evaluar calidad de Estudio descriptivo cuantitativo, realizado 17(54,8%) pérdida de sonda gastroenteral,
201510 atencion y seguridad del  en una UCI en el sur del pais, a través de 8 (25,8%) ulcera por presion, 3(9,7%)
paciente. un instrumento de notificacion. pérdida de catéter venoso central y 3(9,7%)
extubacion no programada.
Howell et al, Examine whether annual ~ The National Reporting and Learning 5,879,954 incident reports. 70.3% produced
2015™ hospital incident reporting ~ System (NRLS) collects reports about no harm to the patient and 0.9% by the
rates. patient safety reporter to have caused severe harm or
death.
Zarate et al, Determinar la ocurrencia Estudio multicéntrico, analitico, transversal ~ 29.9% relacionados con cuidado. 51%
201512 de los EAenlas areas de y observacional. Recolectados con ficha de  invalidez temporal. 75% se pudieron evitar.

cuidados.

notificacién de EA tomada y adaptada del
proyecto SYREC.

Sobresalen los factores del sistema con
98%.



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2341287914001069#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2341287914001069#!

Achury et al, Determinar los EA en UCI  Estudio multicéntrico, descriptivo, Relacionado con: 4% cuidado, 19% via
201613 de tres paises correlacional. Para el reporte se diseio un ~ aérea y ventilacion mecanica, 16% manejo
participantes (México, formulario digital relacionados a los EA. accesos vasculares y drenajes, 13%
Argentina y Colombia). SYREC infeccion nosocomial, 11% administracion
medicamentos, 7% pruebas diagnosticas.
Lanzillottietal,  Analisar os EA e outros Trata-se de estudo quantitativo, descritivo, 118 (33,3%) relacionaram-se a artigos
2016 incidentes, (NOTIVISA) retrospectivo, com analise de dados médicos, 4 (1,1%) a equipamentos
secundarios médicos, e 233 (65,6%) a medicamentos.
Aos mais notificados, e o uso de cateteres
venosos como precursores de flebites..
Borges et al, Verificar la incidencia de Estudio descriptivo, retrospectivo, con 113 notificaciones de errores, relacionada a
20161 errores y grado de dafio al  aproximacidn cuantitativa, Los datos fueron  preparacion y administracion;
paciente. recolectados mediante el sistema de
notificacion de EA 'y archivo electrénico.
Estebanez etal, Avaliar a ocorréncia de Estudo prospectivo desenvolvido. 324 EA. A taxa de incidéncia foi de 9,3 EA
20166 EA na UTI. Identificagdo de EA baseou-se em uma por 100 pacientes-dia.
adaptagédo do método pelo Institute for
Healthcare Improvement.
Guerra et al, Understanding the A qualitative case study hospital with Three categories were elaborated: The
201717 practice of reporting AE by  participants of the Patient Safety Center and practice of reporting AE, Barriers in the
health professionals. the nursing team. )]SYREC effective practice of notifications.
Achury et al, |dentificar los (EA) Estudio descriptivo, prospectivo. 594 EA, 38,7 % relacionados con el cuidado,
201718 reportados en UCl en Recoleccion informacion se utilizé un manejo de via aérea y ventilacion mecanica

Bogota (Colombia).

formulario digital on-line.

16,1% y manejo de accesos vasculares,
sondas y drenajes 14,8% e infeccién 12,6%.

Gongalves et al,
201719

Identificar, quantificar e
categorizar a ocorréncia
de EA recebidas pelo
sistema NOTIVISA

Estudo descritivo, retrospectivo,
documental, com abordagem quantitativa.
Os dados solicitados pela NOTIVISA.

4682 notificagbes de queixas técnicas e 671
de EA, sendo em maior motivo ‘rompimento
do cateter durante o procedimento’,mais
notificado foi ‘Cateter rompeu na veia e
migrou para outra parte do corpo’. 4
notificagbes de 6bitos.




