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RESUMEN

Fundamentacién: la unidad de cuidados intensivos pediatricos no cuenta con un
sistema de vigilancia de eventos adversos que permita garantizar la seguridad del
paciente. Objetivo: disefiar un sistema de vigilancia de eventos adversos en la
unidad de cuidados intensivos pediatricos. Disefio metodologico: se realizé un
estudio mixto de tipo secuencial exploratorio en la unidad de cuidados intensivos
del Hospital Provincial Pediatrico Universitario José Luis Miranda del municipio
Santa Clara, en el periodo de diciembre de 2022 a agosto de 2023. En la fase
cualitativa se cometié una investigacién convergente asistencial, con el desarrollo
de cuatro grupos de discusion, revision documental y el método de Barraza para la
valoracion con expertos del registro de notificacion modificado. En la fase
cuantitativa se aplicé el registro de notificacion a 106 pacientes, en el recorte
temporal de mayo a julio del 2023, se identificaron los componentes del sistema de
vigilancia y se evaluaron las acciones de mejoras implementadas. Resultados: los
resultados cualitativos, cuantitativos, y su integracion con los referentes tedricos de
Florence Nigthingale, Madeleine Leininger, Maslow, James Reason y Ludwig von
Bertalanffy permitieron la representacion sintética del sistema de vigilancia de
eventos adversos disefiado. Conclusiones: las acciones de mejoras del sistema
fueron evaluadas de acuerdo a la tendencia de los eventos adversos e indicadores
de calidad, favorables a la disminucion. Este constituye un aporte para la practica
profesional de los cuidados intensivos pediatricos, ya que explica los vinculos del
sistema y responde a referentes tedricos interrelacionados en funcion del problema

de investigacion.

Palabras clave: eventos adversos; notificacion; unidad de cuidados intensivos

pediatricos
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ABSTRACT

Background: the pediatric intensive care unit does not have a surveillance system
for adverse events that ensures patient safety. Objective: design a surveillance
system for adverse events in the pediatric intensive care unit. Methodological design:
a mixed sequential exploratory study was carried out in the intensive care unit of the
José Luis Miranda University Pediatric Provincial Hospital in the Santa Clara
municipality, from December 2022 to August 2023. In the qualitative phase, the
carried out a convergent care investigation, with the development of four discussion
groups, documentary review and the Barraza method for the adaptation and
validation with experts of the notification registry. In the quantitative phase, the
notification registry was applied to 106 patients, in the time period from May to July
2023, the components of the surveillance system were identified and its evaluation
was carried out. Results: the qualitative and quantitative results, and their integration
with the theoretical references of Florence Nightingale, Madeleine Leininger,
Maslow, James Reason and Ludwig von Bertalanffy allowed the synthetic
representation of the designed adverse event surveillance system. Conclusions: the
actions to improve the system were evaluated according to the trend of adverse
events and quality indicators, favorable to the decrease. This constitutes a
contribution to the professional practice of pediatric intensive care, since it explains
the links of the system and responds to interrelated theoretical references depending

on the research problem.

Keywords: adverse events; notification; pediatric intensive care units.
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“Errar es humano, ocultar los errores es imperdonable,

no aprender de ellos no tiene justificacion”

Sir Liam Donaldson
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INTRODUCCION

El dafio involuntario a pacientes que experimentaron tratamientos no es un
fendmeno nuevo. El registro mas antiguo data del siglo XVII antes de Cristo. Sin
embargo, a pesar de que la esencia del concepto de seguridad del paciente (SP) se
remonta a los origenes de la civilizacion, y de que la atencién de salud tiene como
uno de sus principios: Primero no dafar, esta ha coexistido a lo largo de la historia
con el error y el dafio a las personas enfermas. 12

Las unidades de cuidados intensivos pediatricas (UCIP) constituyen areas de
hospitalizacion donde se pone de manifiesto la maxima expresion del cuidado, dado
gue los pacientes que en ellas son atendidos presentan situaciones clinicas graves
gue generan altos niveles de dependencia del personal sanitario, lo cual, unido a la
complejidad del entorno, en extremo tecnificado, multi y transdisciplinar puede
suscitar errores en la atencion de salud. Estos riesgos reales presentes en este
escenario asistencial hacen vulnerable a los pacientes a la ocurrencia de incidentes
y eventos adversos (EA) que derivan en dafios. 2

Por tal motivo, en las UCIP adquieren mayor trascendencia los aspectos
relacionados con la SP, lo cual constituye desde hace varios afios uno de los centros
de atencion de las politicas de salud de cada pais. En tal sentido, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha insistido en que sea incluido como un elemento
esencial del entorno organizativo para la ejecucién de cuidados. *

En relacién directa al desarrollo cientifico y tecnoldgico, las posibilidades de
asistencia médica han aumentado en todo el mundo, lo cual genera en las
sociedades desarrolladas elevado nivel de bienestar que implica mayores
exigencias por parte de la poblacion con respecto a la atencién de la salud. Esto ha
propiciado que se dediquen recursos y esfuerzos a optimizar los estandares de
calidad en la atencion, sin embargo, factores intrinsecos, extrinsecos y del sistema
contribuyen a incrementar el riesgo de fallas y aumentar la probabilidad de EA
vinculados a la asistencia sanitaria. > 8

En consecuencia, el trabajo de las organizaciones internacionales en relacion a este
problema de connotacién mundial no es suficiente, entre ellas, la Alianza Mundial

para la seguridad del paciente, creada por la OMS en octubre del afio 2004. Por tal



motivo, en la actualidad, es perentorio que los gobiernos y las instituciones se
proyecten con soluciones concretas que influyan de forma positiva en la mejora de
la SP, lo que requiere implicar a esta con los sistemas de evaluacion de la calidad
existentes en funcién de optimizar la gestion de riesgos. 2

Este término tuvo su génesis en Estados Unidos a mediados del siglo XX, asociado
a la compra de seguros para enfrentar las pérdidas que ocurrian al generarse
situaciones de riesgo. Su utilizacion en el sector de la salud se inicié a finales de
ese mismo siglo debido al aumento de las demandas por mala praxis.  La gestion
de riesgo es un proceso de planificacion, organizacion, direccion y control de los
recursos humanos y materiales de una organizacion, con el fin de reducir al minimo
los riesgos de esta. En Cuba, la actividad es gerenciada por la Contraloria General
de la Republica la cual establece las pautas legales para su implementacion. 78
Respecto al tema Vega et al., ° plantea que la gestion de riesgo hospitalario es el
proceso permanente que de forma eficiente desarrolla un conjunto de actividades
como: identificacion, analisis y evaluacion de riesgos, toma de decisiones para
buscar, impedir, eliminar, reducir y controlar los EA que se pueden materializar en
los procesos de una institucién hospitalaria y que afectan la salud de las personas.
En consecuencia, propicia mejorar la calidad de la salud y la SP e influye en la
reduccion de los costos, gastos y cargas de trabajo del personal; por tanto, su
ejecucion de forma adecuada permite una practica asistencial de excelencia. 1°
Para implementar de forma adecuada la gestiébn de riesgo hospitalario es
imprescindible tener en cuenta a los gestores de la actividad, los profesionales
involucrados con los cuidados y al binomio paciente-familia. Todo esto, con el
proposito, de fomentar la participacion activa de estas figuras en el logro de los
objetivos. Este trabajo en equipo permite complementar, profundizar y mejorar la
calidad del cuidado que se dispensa. 1t 12

A partir del hecho, que errar es humano, y esperar un desempefio sin brechas de
personas que laboran en contextos asistenciales complicados y estresantes es
utdpico, es importante asumir que la exquisitez particular no optimizaré la seguridad.
Por tanto, para evitar que las personas cometan errores es preciso colocarlas en

ambientes a prueba de estos, en el cual los sistemas estén bien disefiados. Es



necesario centrarse en el sistema que permite la ocurrencia de dafio para que haya
una mejora, la cual solo puede producirse en un contexto expedito y didfano donde
predomine la cultura de seguridad. 1314

Segun la Clasificacién Internacional para la SP de la OMS, un incidente se define
como cualquier acontecimiento o circunstancia que podria resultar, o resultd, en un
dafio innecesario para el paciente. Ante la aparicion de un dafio, fisico o psicolégico,
el incidente se considera un EA. En consecuencia, los informes registran que cada
afo se producen 134 millones de EA por una atencion poco segura en los hospitales
de los paises de ingresos bajos y medios, lo que provoca 2,6 millones de muertes.
Se estima que alrededor del 75% de estos hechos resultantes de una atencién poco
segura son prevenibles. 15 16

Estos elementos motivan, a que adquieran un significativo valor los sistemas de
notificacion de EA, los cuales representan una estrategia que influye en la mejora
de la SP, al estar incluido entre los componentes de la cultura de seguridad y los
estandares de calidad de las instituciones. En el ambito internacional, en sectores
no sanitarios desde el afio 1974 los sistemas de notificacion son de uso obligatorio
en industrias de alto riesgo como: aviacién, petroquimicas y de energia nuclear. *’

En el sector sanitario a nivel internacional se encontr6 evidencia de sistemas de
notificacion de EA a nivel primario y secundario en varios paises como: Gran
Bretafia, Dinamarca, Paises Bajos, Suecia, Espafia, Republica Checa, Eslovenia,
Irlanda, Estados Unidos, Canad4, Japon, Australia, Nueva Zelanda, Brasil, México,
entre otros. 1821 Lo cual demuestra la intencién de la comunidad internacional por
implementar acciones que influyan de manera directa en la SP.

En Espafa, se ha reportado la utilizacion de plataformas que permiten a los
profesionales notificar de manera andénima y voluntaria un EA o0 una situacion
predisponente al error. Entre las iniciativas implementadas se encuentran el Sistema
de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SINASP), el sistema
de errores de medicacion del Instituto para el uso seguro de medicamentos, el
sistema de notificacion del Departamento de Salud de la Generalitat Catalana, asi

como el Sistema Espafiol de Notificacién en Seguridad en Anestesia y Reanimacion.
19



Otros sistemas puestos en practica han sido, el Estudio Nacional de Vigilancia de
Infeccion Nosocomial (ENVIN-HELICS), el Sistema de gestion de incidentes del
observatorio de seguridad del paciente de Andalucia y su aplicacion Avizor,
herramientas como TPSC Cloud® que utilizan los centros asistenciales catalanes.®
También, se ha utilizado el “Trigger Tool” (TT), creado por el “Institute for Healthcare
Improvement”, el cual se basa en un cribado retrospectivo de historias clinicas, este
es un instrumento que ha demostrado efectividad en la deteccién de incidentes. 2°
Sobre este tema, de forma progresiva en la regién de las américas se puede
apreciar un creciente trabajo. Los resultados mas sobresalientes los muestra Brasil
desde el afio 2013, cuando crea el Programa nacional de seguridad del paciente.
En este sentido, entre las iniciativas en relacion a la notificacion y vigilancia de EA,
se encuentran el desarrollo de la Red de hospitales centinelas de la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria y la implementacion de la herramienta electrénica
del Sistema de Notificacion en Vigilancia Sanitaria. %!

En Cuba, la calidad de los servicios de salud constituye una premisa expuesta en
los lineamientos de la politica econdmica y social expresada en el acapite 143. Esta
prioridad otorgada por el estado y el gobierno implica que este aspecto represente
de forma general uno de los objetivos y proyecciones de trabajo del Ministerio de
Salud Publica y en particular del Departamento Nacional de Enfermeria el cual le da
seguimiento y evalla de forma constante. %2

En lo relacionado con la notificacion de EA e incidentes, Cuba dispone de un sistema
que permite las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos, certificado
por la Organizacibn Panamericana de la Salud, reacciones a vacunas, a
hemoderivados, a alimentos, a dispositivos médicos y a equipos meédicos. También
se mantienen las notificaciones de infecciones hospitalarias y Ulceras por presion
para lo cual se implican diferentes &reas, entre ellas el departamento de enfermeria.
Ademas, el sistema de notificacibn en Cuba posee un marco legal y regulatorio
amparado por la Ley No. 41 de Salud Publica en su Articulo No. 12 y 104 en sus
Disposiciones Generales y en los Capitulos | y VI. 22 Sin embargo, estas
herramientas legales no son suficientes para evitar la subnotificaciéon de EA, por



tanto, es importante optimizar los sistemas en funcién de contar con registros
eficientes que permitan la notificacion oportuna de EA en la practica clinica.

En este sentido, existe el antecedente del disefio del sistema de vigilancia de EA
liderado por Enfermeria en la unidad de cuidados intensivos polivalentes del
Hospital Universitario Dr. Gustavo Aldereguia Lima en Cienfuegos en el contexto
del paciente adulto grave en el afio 2018. Este constituye el primer referente
concebido de este tipo en el pais, y representa un significativo aporte para la practica
profesional y académica de Enfermeria. 2 4 24

Otra herramienta en el &mbito nacional es la metodologia creada por Leén et al., %°
para la protocolizacion de Enfermeria en el registro y notificacién de lesiones por
presion en pacientes hospitalizados. Este sistema tiene como limitacion que solo
permite compilar y analizar uno de los EA relacionado con el cuidado. En el proceso
investigativo fueron consultados otros estudios realizados en el ambito nacional que
analizan la ocurrencia de EA en diferentes contextos, pero en ninguno de ellos se
hace referencia a como llevar a hecho la vigilancia, notificacion y gestion de estos.
26, 27, 28

Otra referencia importante en relacion a este aspecto es el disefio y aprobacién en
el aflo 2016 en Cuba del Manual de acreditacién hospitalaria. Esta herramienta de
trabajo conté al inicio con 41 estandares, organizados en tres grupos, en el primer
grupo fueron incluidos los relacionados con la atencion y SP, lo cual reafirma la
trascendencia de este tema. Sin embargo, a pesar de que el manual tuvo en cuenta
la SP, no se concretd como realizar el proceso de notificacion. 2°

El interés de la autora en este tema data del afio 2001. En ese afio, dado al
incremento de la ocurrencia de Ulceras por presion en la unidad de cuidados
intensivos pediatricos, se disefia una escala para la valoracion de riesgo en los
pacientes hospitalizados que requirieron ventilacion mecéanica invasiva. Este
resultado cientifico fue el producto que se obtuvo del trabajo de terminacion de la
residencia en Enfermeria Intensiva y Emergencia en el afio 2007. *°

Més tarde, en el afio 2011 como parte de su formacion como Master en Atencion
Integral al Nifio, disefié un protocolo de actuacion de Enfermeria para la prevencion

y el manejo de UPP en pacientes pediatricos. Este resultado cientifico constituye



una referencia para los profesionales de la unidad y dota a estos con una
metodologia estructurada para llevar a hecho el cuidado desde una perspectiva
holistica e integradora. 3! También, en el intervalo del afio 2011 hasta finales de
2018 formo parte del Comité de mortalidad hospitalaria. En la actualidad, es
miembro del Comité de evaluacién de la calidad asistencias en la institucion.
Ademads, durante la fase exploratoria fueron identificadas necesidades en los
profesionales vinculados a la UCIP en relacion a la notificacion empirica de EA, la
ausencia de un registro de notificacion, asi como insuficientes conocimientos para
la prevencion y gestibn de EA. Estos elementos influyeron en la eleccién y
determinacién del problema cientifico: la unidad de cuidados intensivos del Hospital
Provincial Pediatrico Universitario José Luis Miranda no cuenta con un sistema de
vigilancia de EA que permita su identificacion, control y gestion para garantizar la
seguridad del paciente.

En consecuencia, se declara como objeto de estudio: la vigilancia de eventos
adversos en pacientes pediatricos hospitalizados. En correspondencia con lo
anterior, se plantean las siguientes interrogantes cientificas:

¢, Como perciben los profesionales vinculados a la unidad de cuidados intensivos
pediatricos la situacion actual de los eventos adversos?

¢, Qué componentes se necesitan en la unidad de cuidados intensivos pediatricos
para el disefio de un sistema de vigilancia de eventos adversos?

¢,Como verificar en la préactica el sistema de vigilancia de eventos adversos
disefiado en la unidad de cuidados intensivos pediatricos?

¢, Como evaluar el sistema de vigilancia de eventos adversos disefiado en la unidad
de cuidados intensivos pediatricos?

Para dar respuesta a estas interrogantes cientificas se plantea como objetivo
general:

Disefiar un sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados
intensivos del Hospital Provincial Pediatrico Universitario José Luis Miranda.

En concordancia, se enuncian como objetivos especificos:

1. Explorar la percepcion de los profesionales vinculados a la unidad de cuidados

intensivos pediatricos sobre la situacidon actual de los eventos adversos.



2. ldentificar los componentes para el disefio de un sistema de vigilancia de
eventos adversos.
Elaborar el componente operativo del sistema de vigilancia de eventos adversos.
Verificar en la préactica el sistema de vigilancia de eventos adversos disefiado.
Evaluar las acciones de mejoras implementadas por el sistema de vigilancia de
eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos pediatricos.
En correspondencia, se realiz6 una investigacion de desarrollo del tipo 1+D+i, a
través de un estudio mixto que asume la estrategia secuencial exploratorio de
Creswell. 32 El periodo de estudio fue de diciembre de 2022 a agosto de 2023. En
la fase cualitativa se explord la percepcion de los profesionales vinculados a la UCIP
y se identificaron los componentes para el disefio de un sistema de vigilancia de EA
mediante un estudio cualitativo de tipo investigacion convergente asistencial (ICA).
Se realizaron cuatro grupos de discusién y revision documental, lo que permitié
modificar el registro de notificacién disefiado por Mora, ? y elaborar la primera
version del registro de notificacion de EA para la unidad de cuidados intensivos
pediatricos, el cual fue valorado con expertos mediante el método de Barraza. 33 En
la secuencia, como plantea el tipo de estudio mixto empleado, se realiz6 la fase
cuantitativa a través de un estudio pre experimental, en esta se aplico el registro de
notificacion de EA disefiado a 106 pacientes que ingresaron en la UCIP en el periodo
de mayo a julio del afio 2023, lo que represento el universo de estudio.
Dicho registro constituye el componente operativo del sistema, por lo que su
aplicacion practica propicié el disefio del sistema de vigilancia de eventos adversos
en la unidad de cuidados intensivos pediatrica, para su reconocimiento se utilizo el
acronimo SVEA-PEDIATRIA y asi se hace referencia a él en la tesis. La evaluacion
de las acciones de mejoras implementadas por el SVEA-PEDIATRIA se realizo
mediante el andlisis de la tendencia de EA durante el periodo de verificacion préactica
y la comparacion con los indicadores de calidad relacionados con la seguridad del
paciente.
El andlisis e interpretacion conjunto de las fases del estudio y su integracion con los
referentes teoricos, propiciaron la representacion sintética del SVEA-PEDIATRIA

para explicar los nexos y conexiones del mismo. Se cumplié con las consideraciones



éticas establecidas para la realizacion de la investigacion, para ello se obtuvo el
consentimiento informado de las personas incluidas en el estudio.

La novedad cientifica de este estudio esta dada por el hecho de ser el primero en el
pais en el contexto de los cuidados intensivos pediatricos y en el hospital donde se
desarrolld, y el segundo en el &mbito de los cuidados intensivos en general. En la
institucion el SVEA-PEDIATRIA se insert6 a la dindmica de trabajo de la UCIP.
Otros dos aspectos distinguen el estudio realizado, en primer lugar, la incursién en
el paradigma mixto que permitié profundizar en las concepciones de los métodos
cualitativos y cuantitativos, asi como en su integracién, ademas de favorecer la
obtencion con celeridad de los resultados cientificos; y en segundo lugar el
desarrollo de una Investigacion convergente asistencial en la fase cualitativa. Los
aportes de la investigacion se consideran en los ambitos tedrico, practico, social,
econdémico y metodoldgico, los mismos se detallan a continuacion.

Aportes teoricos

Se logré la integracion de teorias de Enfermeria y otras ciencias para el disefio del
SVEA-PEDIATRIA, mediante la aplicacion de los supuestos teoricos de Florence
Nightingale, ** Madeleine Leininger, 3> y Maslow, 3¢ asi como la interrelacion con el
modelo del Queso Suizo de James Reason, ¥’ y la teoria general de los sistemas
de Ludwig Von Bertalanffy, 38 cuyo andlisis conjunto ofrece el sustento tedrico del
sistema.

Aportes a la practica profesional

Contribuyé a modificar la forma de organizar y gestionar los procesos relacionados
con la seguridad del paciente a partir de la utilizacién del registro de notificacion de
eventos adversos en la UCIP, como componente operativo del SVEA-PEDIATRIA.
El sistema de vigilancia disefiado propicié el desarrollo de un enfoque holistico de
la seguridad del paciente en la UCIP, a través de la implementacion de un ciclo de
prevencion de riesgo para el abordaje de las condiciones latentes y un ciclo de
mejoras para el tratamiento de los eventos adversos.

Aportes sociales

Favorecio el perfeccionamiento en los modos de actuacion del personal de

Enfermeria y el resto del equipo de la UCIP, a través de la capacitacion constante,



lo que permiti6 mejorar el comportamiento profesional y la calidad de la atencién.
También, ofrece al Departamento Nacional de Enfermeria un producto que puede
utilizar en otras unidades de atencién al paciente grave pediatrico.

Aportes metodolégicos

El estudio aporta un algoritmo metodolégico basado en un tipo de estudio mixto que
asume una estrategia secuencial exploratoria, que permitio la creacion del SVEA-
PEDIATRIA, su verificacion en la practica y la evaluacion de las acciones de mejoras
implementadas, ademés propicio el disefio de la representacion sintética del
sistema que explica sus conexiones y nexos.

Para la ejecucion de la investigacion se obtuvo la aprobacién del Consejo cientifico
y Comité de ética de la institucion, asi como la anuencia de las autoridades de la
unidad de cuidados intensivos. Fue solicitado el consentimiento a las personas que
participaron y cumplidas las consideraciones éticas establecidas para las
investigaciones con seres humanos.

El contenido de la presente tesis se ha organizado de forma tal que le ha permitido
a la autora cumplir con el formato monografia; en ella se incluyen: Introduccion,
Capitulo 1 Marco tedrico que contiene seis epigrafes y cuatro subepigrafes, Capitulo
2 Disefio metodologico que cuenta con tres epigrafes y dos subepigrafes, Capitulo
3 Resultado y Discusion que contiene tres epigrafes y nueve subepigrafes,

conclusiones, recomendaciones, referencias bibliogréaficas y anexos.
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CAPITULO 1. REFERENTES TEORICOS QUE SUSTENTAN
EL SISTEMA DE VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS EN
LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS

Los sistemas de vigilancia de EA deben tener como sustentos referentes teoéricos
gue den crédito a las decisiones de la préactica asistencial, y a la vez responder a
las evidencias cientificas actuales que permitan generar una cultura de buenas
practicas de cuidados y de seguridad del paciente. Para cumplir esa premisa se
organiza el primer capitulo de esta tesis, con el objetivo de analizar los sustentos
tedricos para el disefio del SVEA-PEDIATRIA del Hospital Provincial Pediatrico
Universitario José Luis Miranda.

1.1. Antecedentes sobre seguridad del paciente

Los antecedentes sobre SP se remontan a los inicios de la civilizacion, momento en
gue surge el sanador y su arte, que progresa de forma lenta hacia el desarrollo de
las ciencias médicas modernas. Desde tiempos antiguos, se ha deseado que quién
atiende al enfermo lo haga participe del beneficio que genera una vocaciéon y con el
mejor conocimiento posible, al procurar el bienestar de quien sufre. También, se ha
institucionalizado como una buena préctica evitar actos dafiinos o descuidos que
agraven la enfermedad y que generen dafios adicionales. 3°

En este sentido, son reconocidas cinco etapas en la historia de la SP, ellas son: al
inicio de la civilizaciéon (Lejano y Medio Oriente), periodos helénico y romano
(Occidente), periodo humanista-renacentista hasta la Revoluciéon Industrial, era del
control estadistico de la calidad (siglo XX) y Publicacion del informe “Errar es
humano”, lanzamiento de los primeros retos globales de la OMS (siglo XXI). En el
presente epigrafe se hace referencia a los principales hitos sobre SP en cada uno
de estos cinco momentos historicos.

En los inicios de la civilizacion la referencia mas significativa y conocida sobre SP
es el Cédigo de Hammurabi que data de 1692 a.C. Este cddigo contiene 282 leyes,
de las cuales 11 se refieren al acto médico, en particular se toma como referencia
la ley niumero 218 conocida como ley del Talion, en la cual se ordena a cortar las

manos de un medico que durante una intervencion causo dafio a un paciente. Esta
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ley constituyé una forma de lograr un equilibrio entre el dafio producido al paciente
y el dafio recibido con el castigo, y funcioné como una forma de limitar a los
intrépidos a partir de un estimulo punitivo, y de esta forma ayudé a la SP. 39

En el periodo Helénico y Romano se destacé la sabiduria de Hipocrates de Cos (c.
460-370 a. C.) y su escuela, contenida en el Corpus Hippocraticum con su maxima
“Primum Non Nocere” (Primero no hacer dafo), de esa manera se instauré que el
acto médico no debe causar dafio al paciente. Este principio de observar por el
correcto acto médico se expuso por primera vez en el juramento hipocrético, a partir
de su surgimiento la practica de la medicina tiene una norma ética orientada hacia
la seguridad de los pacientes. 4°

En la tercera etapa se reconocen varias figuras que realizaron grandes aportes,
entre ellos Ambroise Paré (1509-1590), considerado el padre de la cirugia, después
de comprobar los resultados dafinos de las cauterizaciones en la batalla de Vilaine,
desaconseja su utilizaciéon a los alumnos. #* También Ignaz Philipp Semmelweis
(1818-1865) el cual luego de estudiar la mortalidad por fiebre puerperal en las salas
de obstetricia, planteé en 1847 que los médicos debian lavar sus manos con una
solucién antiséptica, ademas documenté que la mortalidad de las pacientes
atendidas por los médicos era superior a la que ocurria al ser atendidas por parteras.
42

También colabor6 en esta etapa Florence Nightingale (1820-1910). Sus
contribuciones fueron notables, primero al establecer los principios de la técnica
aséptica en la atencién de los heridos durante la guerra de Crimea (1853-1856) y
segundo con el disefio de la teoria ambientalista que resulté un aporte a la practica
de la Enfermeria moderna con vigencia en la actualidad. * Otro destacado fue
Joseph Lister (1827- 1912), que en 1867 instaurd el uso de los antisépticos en la
limpieza del instrumental, de las manos de los cirujanos y de las heridas, con esto
demostré que las muertes por infeccién disminuian de forma drastica. 44

La cuarta etapa se circunscribe en el siglo XX, en ella se destacaron Ernest Codman
(1869-1940), cirujano y uno de los padres de la calidad asistencial, entre sus
aportaciones se encuentra la publicacion en 1916 de los postulados sobre la gestiéon

de la calidad en los hospitales. Este, insistio en la necesidad de hacer publicos los
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resultados que se obtuvieran, fueran estos positivos 0 negativos, con la finalidad de
impulsar estudios que derivaran en mejoras para los pacientes. 4°

De igual manera, Elihu M. Schimmel, %6 gastroenterélogo y profesor de Medicina de
la Universidad de Yale, el cual, en 1964 publico un articulo titulado “Los peligros de
la hospitalizacion”, a través del cual alerta sobre los dafios por iatrogenia que sufrian
los pacientes admitidos en un hospital que audit6. Estos continuos estudios y
descubrimientos motivaron a otros profesionales, y propiciaron la aparicion de
investigaciones sobre EA y su impacto en la atencién sanitaria. 3°

Tal es el caso, de la publicacién en el afio 1999 del informe "Errar es humano”, del
Instituto de Medicina de los Estados Unidos de América; donde un grupo numeroso
de investigadores exploraron en sus contextos las dimensiones e impactos de los
EA relacionados con la asistencia sanitaria. Como centro de atencion este informe
representd un hito para la evolucion ulterior de la SP en el mundo. A partir de ese
momento, el trabajo desplegado por la OMS, con la creacion de la Alianza Mundial
para la SP ha sido fundamental, al poner en marcha una serie de acciones
estratégicas y programas especificos. 4’

El trabajo desplegado desde su concepcion ha conducido de forma paulatina a los
gobiernos e instituciones a preocuparse, ocuparse y dar respuesta sobre la situacion
real existente en cada pais en relacibn a este tema y como modificarla. En
consecuencia, la Alianza Mundial para la SP, identificO seis campos de actuacion,
uno de estos campos ha estado orientado al desarrollo de soluciones relacionadas
con los problemas de la SP. 4851

Esta instancia, desde su creacion como estrategia de trabajo tuvo en cuenta la
determinacién de retos a partir de las evidencias cientificas y de las experiencias
tanto nacionales como internacionales. Esto permiti6 que entre 2005 y 2006 se
implementara el primer reto mundial de SP denominado "Cuidado limpio es cuidado
seguro”, mas adelante, en 2008 tuvo su génesis el segundo reto global nombrado
"Cirugia segura salva vidas"; y en 2017 fue declarado el tercer desafio mundial
titulado "Medicacion sin dafio". Estos tres retos, se han encargado de centrar la
atencién de la comunidad cientifica y los gobiernos respecto a los aspectos

asistenciales de importancia para garantizar la SP a nivel mundial. 5!
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En este sentido, la OMS ha sido determinante en la produccion de orientaciones
técnicas y recursos como la Guia de planes de estudio multiprofesionales de SP; la
lista de verificacion de la seguridad del parto, la lista de verificacién de la seguridad
quirdrgica, y los cinco momentos para la seguridad de los medicamentos. Estas
Iniciativas constituyen acciones esenciales para la SP, las cuales se convierten en
barreras de seguridad que atentan las consecuencias de actos inseguros; propician
una atencion limpia, expedita de errores; facilitan los procesos y optimizan la
comunicacién entre los profesionales de la salud. 557

Para promover la SP a nivel mundial, la OMS ademas ha creado redes e iniciativas
de colaboracion, como la Red mundial de SP y la Colaboracion mundial sobre SP.
Esta instancia también ha reconocido el valor de la participacion activa de los
pacientes en la mejora del sistema de salud y de su propia atencion, por lo que
establecio en 2004 el programa titulado: Pacientes por la seguridad del paciente, el
cual opera bajo la misién y la visibn plasmadas en su documento base: La
declaracién de Londres. 58 5°

Segun esta declaracion los pacientes, familias, trabajadores de la salud y
responsables politicos, trabajan juntos en la mejora de la SP. Ese mismo afio fueron
creados otros tres programas significativos: Sistemas de notificacién y aprendizaje,
Gestion del conocimiento y Practicas clinicas seguras. Todos ellos con
implicaciones directas de forma paulatina en la seguridad del paciente. °

Mas reciente, en el afio 2019 fue instituido el Dia Mundial de la SP durante la 722
Asamblea mundial de la salud mediante la adopcion de la resolucion WHA72.6, la
finalidad de esta iniciativa estuvo dirigida a despertar una mayor concienciacion y
participacion de la sociedad, ampliar los conocimientos y trabajar en pro de la accion
conjunta de los estados miembros y la solidaridad entre ellos para mejorar la SP y
reducir los dafos. De la misma manera, durante la 742 Asamblea en el afio 2021 la
OMS present6 el "Plan de Accién Global para la SP 2021-2030", este proporciona
un marco estratégico para fortalecer esta area, con un enfoque integral e incluye

seis principios rectores. 6% 62
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Estos principios rectores, sirven de guia a los paises para el desarrollo e
implementacion del plan, donde también se incluyen siete objetivos estratégicos
dentro de los que se encuentra “Lograr que el dafio cero a los pacientes sea una
forma de pensar y un compromiso en la planificacién y prestacion de atencion
sanitaria en cualquier parte del mundo”. 8 Este objetivo ratifica la importancia de
crear estrategias concretas para garantizar la SP en los escenarios asistenciales,
por tanto, el disefio del sistema de vigilancia de EA en la UCIP que propone esta
investigacion, para lo cual es perentorio el analisis de los factores contribuyentes de

EA a lo cual se hace referencia a continuacion.

1.2 Factores contribuyentes de eventos adversos en cuidados

intensivos pediatricos

Las UCIP son servicios de alta complejidad, cuyo objetivo es brindar una atencion
integral a los pacientes pediatricos con situaciones de salud que representan peligro
para la vida. Estos necesitan tratamientos complejos, mdultiples medicamentos,
diversos procedimientos invasivos, uso de tecnologias que incluye el monitoreo
constante de los parametros vitales, y la toma de decisiones inmediata. Aspectos
gue desencadenan que la persona en estado critico sea vulnerable a la ocurrencia
de dafios, lo cual aumenta la aparicion de EA. ¢

Por otra parte, segun el Consejo Internacional de Enfermeria, la probabilidad de
aparicion de EA es mayor en los paises industrializados por el tipo de infraestructura
existente, equipos, falta de fiabilidad del suministro, calidad de los medicamentos,
deficiencias en el control de infecciones, escaso numero de personal y resultados
poco favorables acerca del cuidado ofrecido por el personal asistencial. También, la
poblacion infantil tiene un alto riesgo de presentar EA, relacionado con las
caracteristicas propias de este grupo etario dada su susceptibilidad y la intensidad
de las actividades que se desarrollan en este &mbito. 5 66

En consecuencia, resulta necesario tener en cuenta en el disefio de un sistema de
vigilancia de EA para la unidad de cuidados intensivos pediatricos, el analisis de los
factores contribuyentes. Estos son definidos por la OMS como una circunstancia,
accion o influencia que se considera que ha desempefiado un papel en el origen o

la evolucién de un incidente o que ha aumentado el riesgo de que se produzca. 87
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En el estudio de los factores contribuyentes se han utilizado diferentes
clasificaciones. Segun la National Patient Safety Agency de Reino Unido los factores
contribuyentes se clasifican en: factores del paciente, individuales, de tarea, de
comunicacioén, sociales y del equipo, de formacion y entrenamiento, de equipo y
recurso, condiciones de trabajo, organizativos y estratégicos. % 6% 70 En
consecuencia con lo planteado por la OMS, otros autores coinciden en que los
factores contribuyentes de EA pueden clasificarse en: intrinsecos, extrinsecos y del
sistema. 66 71, 72

En tal sentido, agrupar los factores contribuyentes en un sistema de clasificacion es
importante por varias razones. En primer lugar, provee de un marco para el analisis
y un nivel de estabilidad favorable para ello; en segundo lugar, el uso de una
clasificacion estandarizada proporciona la oportunidad de organizar y concentrar
informacion dispersa, de manera consistente. Estos pueden ser utilizados en el
momento necesario tanto de forma particular como global, para identificar los
aspectos que deben tenerse en cuenta en la implementacion del plan de accion y
para proporcionar las soluciones previstas para mejorar la seguridad del paciente.
70

Con independencia de la clasificacion que se utilice para hacer referencia a ellos, el
analisis de los factores contribuyentes es un elemento indispensable en la
actualidad, en el funcionamiento adecuado de los sistemas de vigilancia de eventos
adversos por parte de las organizaciones; por tanto, su conocimiento constituye un
aspecto esencial tanto para los gestores como para los profesionales involucrados
en los procesos relacionados con la atencion de salud, aun més en el contexto de
los cuidados intensivos pediatricos. En la presente investigacion se asume la
clasificacion de la National Patient Safety Agency, por tanto, se hara referencia a
cada uno de los factores y los componentes incluidos en esta clasificacion.

Segun esta clasificacion los factores del paciente se definen como, cualquier
situacion clinica en la cual las condiciones de salud de este juegan un papel
determinante sobre el proceso de atencién y sus resultados. En ocasiones, al igual
gue ocurre con los factores individuales, los factores de paciente coexisten con

factores sociales y culturales. Entre los factores del paciente se encuentran la
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condicion clinica, factores sociales, factores fisicos, factores mentales y
psicolégicos, asi como las relaciones interpersonales. Los cuales pueden
entorpecer la comunicacién adecuada con los profesionales y afectar la calidad de
atencion. 374

Entre los componentes que influyen en la condicién clinica del paciente se
encuentran la complejidad y seriedad de la condicion de salud, asi como la
tratabilidad de esta. Por otro lado, la cultura, religion, forma de vida que incluye los
hébitos toxicos, idioma, nivel econémico y la utilizacion de redes de apoyo
constituyen los componentes involucrados en los factores sociales. También, los
factores fisicos estan influenciados por la presencia de malnutricion ya sea por
exceso o por defecto, asi como los problemas de suefio. 70 75

Por otro lado, entre los componentes de los factores mentales y psicolégicos se
encuentran la motivacién (agenda, incentivos), el stress (presion familiar,
financiera), presencia de desorden mental y trauma; mientras que las relaciones
interpersonales muestran tres componentes: profesional-paciente y viceversa,
paciente-paciente y entre familia (parientes, padres, hijos). En consecuencia, en la
atencion al paciente pediatrico (PP) en UCI estos factores contribuyentes tienen
gran valor. 671

Segln reportan Abbas et al., ’® en la investigacion realizada por estos, la extubacion
no programada fue el EA mas frecuente y los pacientes que la presentaban, en su
mayoria, se encontraban agitados o sedados. En el caso de este evento adverso,
el factor contribuyente relacionado con el paciente fue el que estuvo presente,
donde se destacaron las alteraciones del comportamiento de los nifios, derivadas
por estados de infrasedacion.

Otro de los factores analizados son los relacionados con el individuo, tales como
conocimiento, experiencia, pericia, cansancio, suefio y salud, tanto fisica como
mental, son condiciones que, dado el escenario propicio, pueden contribuir a que se
cometan errores. La atencion en salud es cada dia mas compleja y sofisticada en
las UCI, lo que hace necesaria la participacion de méas de un profesional en el
cuidado de cada paciente en muchas ocasiones e indispensable la adecuada
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coordinacion y comunicacion entre ellos, la atencion de un paciente en la actualidad
depende mas de un equipo de trabajo interdisciplinar que de un individuo. 7

Por tanto, los factores individuales constituyen aspectos Unicos y especificos de
cada persona involucrada en el evento adverso. Incluyen aspectos psicologicos,
familiares, relaciones laborales, donde la carga laborar o sobrecarga representa un
factor citado con frecuencia como responsable de la ocurrencia de eventos adversos
concernientes al uso de medicamentos e infecciones relacionadas con la atencion
sanitaria. 77 '8

En sentido general son reconocidos entre los componentes del aspecto fisico el
estado de salud del profesional en el cual influye la nutricion, dieta, ejercicio y forma
fisica; presencia de discapacidades (problemas de vision, dislexia) y la fatiga. Los
componentes del aspecto psicolégico son el estrés que genera distraccion y
preocupacion; las enfermedades de salud mental como la depresion; la presencia
de impedimentos mentales como enfermedad, drogas, alcohol, dolor; el nivel de
motivacion que puede generar aburrimiento, suficiencia y baja satisfaccion laboral y
factores cognitivos como falta de atencion, distraccion, preocupacion, sobrecarga y
aburrimiento. °

También los aspectos sociales constituyen factores contribuyentes relacionados
con el individuo en los cuales influyen el tipo de vida y los problemas que pueden
existir a nivel domésticos. Por otra parte, los aspectos relacionados con la
personalidad no pueden ser olvidados, entre ellos la baja autoestima o autoestima
demasiado alta, asi como la capacidad para afrontar o evitar riesgos y para
interrelacionarse con los demas. !

Segln Alghamdi et al., " en un estudio multicéntrico realizado en tres UCIP de
hospitales ingleses encontraron que entre los factores frecuentes que contribuyen a
los errores de prescripcion en este dmbito asistencial estan las distracciones e
interrupciones en el entorno de cuidados intensivos pediatricos que contribuyen a la
fatiga mental de los prescriptores. Por otro lado, en el estudio realizado por de Lima
et al., 8 sus autores analizaron los factores que contribuyeron a los EA relacionados
con la asistencia, en tal sentido el factor descuido/distraccion tuvo una incidencia

alta lo cual gener6 omisiones y errores de comunicacion.
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Por otra parte, los factores ligados a la tarea son aquéllos que ayudan y apoyan el
desarrollo seguro y efectivo de las funciones relacionadas con los procesos
sanitarios. Entre ellos se encuentran las guias, procedimientos y politicas, las cuales
deben estar actualizadas, entendibles y usables, asi como que exista disponibilidad
y accesibilidad de cada una de ellas, ademas, su contenido debe ser relevante lo
cual propicia la adhesién de los profesionales a los cuales esta dirigido el contenido.
72

Otro factor ligado a la tarea es la existencia de ayuda a la toma de decisiones donde,
la disponibilidad de esta, el acceso a especialistas y personal con mayor
experiencia, asi como a graficos y diagramas garantizan una informacién completa.
Estos recursos favorecen el disefio de procedimientos o tareas, por lo tanto, se debe
tener en cuenta que permitan llevar a cabo esta dentro del plazo previsto, para lo
cual es perentorio que el personal esté de acuerdo con el disefio de la tarea y/o el
procedimiento y que este en realidad se pueda cumplir. ©

Otros factores incluido en esta clasificacion, son los sociales y del equipo de trabajo.
Por lo general son aspectos relacionados con los distintos tipos de formas de
comunicacion; sin embargo, la forma de gestionar, las estructuras tradicionales de
jerarquia y la falta de respeto por los miembros con menos experiencia del equipo,
pueden afectar de forma significativa la cohesion. En este sentido existen factores
importantes: la congruencia con el rol asignado, el liderazgo, la presencia de apoyo
y los factores culturales de los miembros del equipo. 7

En el contexto de la UCIP los factores sociales y del equipo de trabajo tienen un
papel fundamental. En tal sentido, la formacién de un equipo de trabajo es un
proceso de desarrollo que lleva implicito un profundo analisis para que el trabajo en
colectivo constituya una oportunidad y se disfrute. De esta manera, los conflictos
gue pueden aparecer son resueltos a través de confrontaciones productivas donde
cada uno de los miembros son beneficiados. Estos elementos propician una mejor
cultura de seguridad y la prevencion de EA o una gestion adecuada de estos.

Por tal motivo, es importante recordar que los lideres juegan un rol fundamental
tanto en el nucleo social como en las diversas areas de trabajo, las caracteristicas

de estos pueden influir de forma positiva, pero también negativa en el cumplimiento
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de los objetivos. Ser lider implica tener responsabilidades y compromisos con la
organizacion, por tanto, la toma de decisiones puede determinar el éxito o el fracaso
de esta.

Por otro lado, los factores de formacién y entrenamiento, donde se incluyen la
disponibilidad y calidad de los programas formativos a disposicion del personal,
pueden afectar de forma directa su competencia y al desarrollo de sus funciones
bajo condiciones de presion y situaciones de emergencia. La efectividad de la
formacion como un método de mejora de la seguridad puede verse también
afectada por los contenidos, la forma en que se imparta, la forma en que se evallan
las habilidades adquiridas, el seguimiento y las actualizaciones. 8!

La formacion y el entrenamiento en UCI son cruciales para garantizar la seguridad
del paciente y mejorar los resultados de la atencion. Las enfermeras tienen un papel
preponderante en la atencién al paciente critico, y su formacién y entrenamiento son
necesarios para brindar cuidados especializados y complejos, y evitar errores
graves. Ademas de mejorar la calidad de la atencién de enfermeria, la formacion y
el entrenamiento en la UCIP puede mejorar la autoeficacia y la satisfaccion laborar
de sus recursos humanos, lo cual propicia la reduccion de la fatiga y el estrés
emocional asociado con el trabajo en este contexto asistencial. 8

Otro de los factores importantes a analizar en las UCIP son los relacionados con
equipamientos y recursos. En este sentido, en el contexto de la salud es esencial
poder fiarse del correcto funcionamiento de los equipos que van a ser utilizados en
el cuidado a los pacientes. Son considerados como recursos tanto el personal bien
entrenado, como la implantacion de programas de formacién, la compra de nuevo
equipamiento y el mantenimiento adecuado de los existentes. Estos factores afectan
de forma directa el desempefio y favorecen la propension al error. 83

En relacion a este tema, la OMS ha establecido una clasificacion de estandares
minimos para los equipos médicos de emergencia, esta sirve de guia practica para
los equipos, y pretende complementar los sistemas de respuesta a emergencias, lo
cual promueve una colaboracion fluida con todos los actores y redes que intervienen
en la respuesta. El propésito de esta iniciativa es que mas equipos nacionales e

internacionales se adhieran a estos estandares y continden siendo componentes
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esenciales en la preparacion y respuesta a nivel de pais, con el objetivo de salvar
vidas, mejorar la salud y atender a las personas vulnerables que lo necesiten. 8
Otro de los factores esta relacionado con las condiciones de trabajo, aqui se
incluyen todos los componentes que afectan la capacidad de trabajar en
condiciones 6ptimas en el puesto laboral. Entre ellos se encuentran condiciones del
entorno ambiental como iluminacion deficiente, ruido excesivo, temperatura
inadecuada y falta de equipo de seguridad, entre otras. Estos factores en la UCIP
pueden tener influencia, dadas las caracteristicas particulares que distinguen a este
contexto de atencién que lo hace vulnerable. °

Segln plantea Delgado et al., & en un estudio publicado en el afio 2023, el ruido
afecta la capacidad de atencidn, genera estrés, nerviosismo y hasta puede propiciar
estados de &nimo depresivos y dificultades en las relaciones sociales. En el entorno
laboral esta comprobado que estar rodeado de exceso de ruido aumenta el riesgo
de errores y accidentes, distrae la atencion lectora y ralentiza la resoluciéon de
problemas; interrumpe la comunicacion y altera su afectividad, lo que induce al
aislamiento y puede desencadenar neurosis.

Estos fendmenos expuestos son habituales en las UCIP, donde la contaminacion
ambiental, no solo por el uso de la tecnologia, sino también por la deficiente
organizacion de los equipos de trabajo, en ocasiones provocan exceso de ruido;
esto genera desatencion, distraccion y como consecuencia la ocurrencia de EA. En
este sentido resulta importante recordar la influencia de Florence Nightingale, 34
primero porque plante6 estos elementos en la teoria ambientalista, y segundo
porque constituye la precursora de los cuidados intensivos.

Las UCI fueron disefiadas para la atencion, seguimiento y tratamiento de pacientes
graves y aunque se reportan varios indicios sobre sus origenes, la realidad es que
la primera evidencia de una contribucion teorica y practica a este tipo de cuidados
lo hizo Florence Nightingale, 4® en 1854 durante la guerra de Crimea. La precursora
de la Enfermeria moderna considerd oportuno, en aquel momento, separar a los
soldados en estado grave de aquellos que solo tenian heridas menores para

cuidarlos de manera especial.
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La adopcion de esta medida logré reducir de forma drastica a un 2% la tasa de
mortalidad que era de 40% entre los soldados hospitalizados. La organizacion e
incorporacion de los cuidados intensivos, liderado por esta figura de la Enfermeria
universal, ademas de su pensamiento y actuar innovador fueron perentorios para
establecer las directrices y el camino de la profesién y los cuidados intensivos
modernos.

Ademas, varios aspectos planteados en la Teoria ambientalista presentada en 1859
tienen total vigencia en la actualidad a pesar de ser escrita hace 164 afos. Estos
aspectos se relacionan de forma directa con la practica de los cuidados intensivos
y la prevenciéon de factores contribuyentes de EA, entre ellos la prevencion de la
morbilidad al garantizar la higiene, la reduccién de los casos de infeccion a través
de un ambiente limpio, y el lavado de manos como medida fundamental para evitar
las infecciones intrahospitalarias. 87 88 89

Por dltimo, se analizan los factores organizativos y estratégicos, los cuales pueden
ser adquiridos o propios de la organizacion, y a la vez estar latentes 0 no ser
reconocidos como importantes. Entre ellos se encuentran la estructura organizativa,
en la cual la estructura jerarquica no debe conducir a discusiones y los problemas
deben ser compartidos; las prioridades, que deben estar orientadas a la seguridad
y a la valoracion externa; ademas de los riesgos externos como son la presencia de
profesionales ajenos a la UCIP vy la utilizacion de equipos no propios de la unidad
de lo cual debe haber un control; también la existencia de una cultura de seguridad.
70

En tal sentido, los factores contribuyentes de eventos adversos con independencia
de su clasificacion, constituyen elementos que requieren de un profundo analisis y
prevencion ya que potencian la ocurrencia de EA. Esto motiva la necesidad de
utilizar en los escenarios clinicos asistenciales los sistemas de vigilancia, registro o

notificaciéon de EA, a los cuales la autora hara referencia a continuacion.
1.3 Antecedentes de los sistemas de notificacion y vigilancia de
eventos adversos en salud

Los primeros reportes sobre seguridad tienen sus antecedentes en el sector

industrial en el afio 1954, momento en el cual se describi6 por primera vez la técnica
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de incidentes criticos para el analisis de los accidentes aéreos. Esto fue generado
por el alto riesgo de consecuencias negativas de los accidentes para la vida de las
personas y para la economia. Otros sectores han instituido su uso de forma
obligatoria desde 1974. ° En el sector de la salud, la referencia a estos sistemas
data desde 1916 momento en el cual Ernest Codman, °! expuso las ventajas y
desventajas de la notificacion de EA.

Segln Gonzalez et al., ®y Darr, °> en América del Norte son reconocidos Walter
Shewhart (1930), Heinrich (1931), Wiliam Edwards Deming (1950), Avidis
Donabedian (1964) y Joseph M. Juran (1995) como pioneros en este campo, ya que
tuvieron una gran influencia en el movimiento de calidad y SP en el cuidado de la
salud. También representd un impulso en este sentido el establecimiento en 1950
del Consejo Canadiense de Acreditacion de Hospitales y la creacion en 1951 de la
Comision Conjunta de Acreditacion de Hospitales. %

Son varios los sistemas de notificacion disefiados, por tal motivo resulta importante
el andlisis de estos. En tal sentido, Perestrello et al., ¢y Arruda et al., % hacen
referencia a que en el continente americano destaca Estados Unidos con la
utilizacion del National Nosocomial Infection Survey establecido en 1970, el
Medication Error Reporting Program desarrollado en 1975, el sistema disefiado por
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations en 1996, el
MedMarx concebido en 1998, el Global Trigger Tool (GTT) creado por el Instituto
para la mejora de la salud en 1999, y el MedWatch establecido en 2002.

En esta area muestran resultados Brasil, al crear en 2001 la Red de hospitales
centinelas y herramienta electronica del Sistema de Notificacidon en Vigilancia
Sanitaria; también, en 2009 puso en practica el Sistema de Notificacion e
Investigacion de Vigilancia en Salud. %6101 Argentina desde 2003 emplea el sistema
de notificacion de alertas y EA promovidos desde el estado. 1°2 Ademas, Colombia
la cual utiliza desde el afio 2008 el software denominado Aplicativo para el registro
y gestion de eventos adversos (RASEA). 2% 103

También México ha implementado el Sistema Nacional de Reporte y Aprendizaje
de Eventos Centinela creado en 2004, el Reporte de Errores Resultado del Acto

Médico y el Sistema de Vigilancia de Eventos Centinela y Riesgos concebidos en
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2005 y puso en marcha en el afio 2009 el Sistema de Registro Automatizado de
Incidentes de Seguridad. 2> 194 Por su parte, Perd ha implementado varios sistemas
de notificacion desde el afio 2000, entre ellos se encuentran el Sistema de vigilancia
de infecciones intrahospitalarias, reacciones adversas a medicamentos, reacciones
adversas a vacunas; reacciones transfusionales, y notificacion de muerte materna.
102, 103, 105, 106

Por otra parte, varios autores abordan que en Oceania es significativo el aporte de
La Fundacién Australiana para la Seguridad del Paciente, la cual desde 1996 puso
en marcha el Sistema de Monitoreo de Incidentes de Australia. 197: 108,109 En Europa,
destaca Reino Unido con el disefid del “Incident Reporting & Information System”
vigente desde 1994, el “National Reporting & Learning System” instituido en 2003,
y en 2021 se comenzé a introducir un nuevo Sistema Nacional de Gestion de
Incidentes de SP. 110,111,112

También, Espafia cuenta desde 1999 con el Sistema de Notificacion y Seguridad en
Anestesia y Reanimacion, ademas puso en marcha en 2009 el Sistema de
Notificacion y Aprendizaje parala SP y en 2013 en Catalufia comenzé a implementar
un sistema de notificacion genérico llamado TPSC Cloud™, que permite el reporte
de todo tipo de incidentes relacionados con la SP. 113 114 115 De jgual manera,
existen reportes de la utilizacion de estos sistemas en paises como Costa Rica,
Italia, Portugal, lo cual alerta sobre el interés creciente por optimizar los estandares
de seguridad. 116117, 118

En Cuba, desde 1983 se dispone de un sistema que permite las notificaciones de
reacciones adversas a medicamentos, eventos adversos atribuibles a la vacunacion
0 inmunizacion, a hemoderivados, a alimentos, a dispositivos médicos y a equipos
médicos, asi como las notificaciones de infecciones hospitalarias y Ulceras por
presion. 23 119 Existe evidencia documental en el pais de la utilizacién de un sistema
de registro y notificacibn de lesiones por presion y caidas en pacientes
hospitalizados, ambos instrumentos de Ledn et al. 120121

Sin embargo, no es hasta el afio 2018 en que Mora, > 1?2 concibe el primer referente
cubano para la vigilancia de EA en el contexto de la unidad de cuidados intensivos

polivalentes. Este instrumento disefiado en el Hospital Provincial Dr. Gustavo
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Aldereguia Lima de la provincia Cienfuegos en paciente adulto, constituyé un gran
aporte para la practica profesional y académica de Enfermeria, al propiciar una
adecuada atencién a un problema de relevancia en el @mbito clinico como lo son
los EA.
A juicio de la autora, los registros de notificacién en el sector de la salud ya sean
obligatorios o voluntarios no intentan estimar la frecuencia de EA e incidentes. Estos
constituyen una forma de obtener informacion valiosa sobre los hechos que llevan
a la ocurrencia de uno de estos acontecimientos. A partir de este andlisis, permiten
que ocurra un aprendizaje de estos errores, de forma tal que se logren crear climas
y culturas de seguridad en las instituciones que garanticen el disefio de estrategias
de mejoras para la prevenciéon de eventos futuros.
Por tanto, el conocimiento sobre los referentes existentes propicia adquirir
experiencia en el disefio de un sistema de vigilancia de EA donde confluyan los
aspectos positivos de cada modelo, y a partir de este analisis utilizar las bondades
gue en la actualidad estan disponibles, lo cual puede influir en una mejora continua
de la SP. Dada la envergadura que significa el disefio de un sistema de vigilancia
de EA, este debe tener como base, referentes tedricos que sustenten y avalen su
concepcion y aplicacién en la practica, lo cual constituye el tema del siguiente
acapite.

1.4 Teoriadelaintegracion de Mora en el sustento del sistemade
vigilancia de eventos adversos en cuidados intensivos
pediatricos

Las representaciones sistémicas constituyen modelos que llevados a la practica

permiten organizar cada paso de un proceso. Por tal motivo, resulta importante

comprender los componentes del Sistema VEAUCIE. La representacion sistémica
realizada por Mora, % 8 que se presenta en la figura 1.1, constituye un referente
tedrico donde se imbrican fundamentos de la practica de cuidados seguros en el
contexto de la UCI liderados por Enfermeria en el ambito del paciente adulto, en la
presente investigacion se asume su analisis para el disefio de un sistema de

vigilancia de eventos adversos para la UCIP.
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Fig. 1.1 Representacion sintética del Sistema VEAUCIE (Tomado de Mora) &°

El Sistema VEAUCIE representa al paciente en la UCI en interrelacion con los
factores fisicos, psicoculturales y sociales que aparecen en la parte izquierda de la
figura 1.1. A través de la integracion de la teoria ambiental de Florence Nightingale,
87,88,89y |a teoria de la diversidad y de la universalidad de los cuidados culturales
de Madeleine Leininger, 123 lo cual es una fortaleza para el sistema pues ademas de
tener en cuenta las caracteristicas del entorno del paciente, que en temas de
seguridad es fundamental, también involucra los elementos culturales, del cual
recibe influencias, y que en el contexto del paciente pediatrico se refuerzan.

Este componente al ser representado para el contexto de la UCIP, debe tener una
doble influencia, lo cual radica en que no solo actiian sobre el paciente los factores
fisicos, psicoculturales y sociales de la unidad donde esta hospitalizado sino
también los factores fisicos, psicoculturales y sociales de la comunidad donde se
desarrollay vive, de los cuales no se puede desarraigar. Por tanto, al establecer una
interrelacion sistémica entre estos factores tanto en el contexto de la UCI como en
el ambito familiar el paciente recibe mejor atencion de sus necesidades lo cual

favorece la prevencion de EA.

25



Sin embargo, al no ocurrir de forma adecuada la interrelacién entre estos factores,
o se ve limitada en cualquiera de las instancias de la atencién de salud en la UCI,
se pone en riesgo la seguridad del paciente. Esto predispone a la ocurrencia de
fallas, lo cual se explica en el sistema a través del modelo de Queso Suizo de
Reason, 24 125 que constituye uno de los referentes tedricos utilizado por Mora, 2
para el sustento del sistema. Estas circunstancias justifican la vigilancia activa para
lo cual se creé un ciclo de mejora. &°

El ciclo de mejora actua de forma ciclica tras una falla, en su abordaje Mora, ? tuvo
en cuenta la teoria general de los sistemas planteada por Ludwig von Bertalanffy, 4°
en 1950. En la estructura del ciclo de mejora se incluye los siguientes componentes:
registro de notificacion de EA (componente operativo del sistema de vigilancia),
andlisis causa raiz, plan de accion, y retroalimentacion. La retroalimentacion debe
incidir en todos los miembros para lograr la prevencion futura de EA similares y
generar una cultura de seguridad con un enfoque no punitivo.

De igual manera, en el disefio del sistema de vigilancia de EA para la UCIP debe
incluirse un ciclo preventivo como elemento distintivo, para lo cual se asume el
modelo de causalidad de error centrado en el sistema. 24 Este fundamento
reconoce que todas las personas pueden cometer errores y que estos son
consecuencias de debilidades existentes en los sistemas. De tal forma, se tiene en
cuenta tanto la prevencion de las condiciones latentes como la gestion de las fallas
activas. Este ciclo preventivo involucra a los miembros del equipo de salud y a la
familia, donde cumplen un rol fundamental los valores profesionales.

Existe una relacion directa entre la ocurrencia de errores y la ausencia de valores
profesionales en cualquiera de los momentos en los cuales se dispensan cuidados
a los pacientes, estos hechos pueden ser graves en los pacientes pediatricos. Son
varias las situaciones en las cuales la falta de valores propicia un error; algunas
dependientes del proveedor de cuidados, y todas evitables si se cumplen los
principios éticos de beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia que deben
sustentar siempre la practica profesional en las ciencias médicas. 126

Por otro lado, en el andlisis realizado de la teoria de la integracién de Mora, & no se

profundiza lo suficiente en las implicaciones de la satisfaccion de las necesidades
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humanas para garantizar la seguridad del paciente. Por tal motivo, se analiza en el
préximo acapite la teoria de la jerarquia de las necesidades de Maslow, ¢ como
referente tedrico en el sustento del sistema de vigilancia de eventos adversos para
la UCIP que constituye la propuesta final de esta investigacion.

1.5 Teoriade lajerarquia de necesidades de Maslow

El Proceso de Atencion de Enfermeria es un método sistematico y organizado de
trabajo que el profesional de la disciplina aplica a través de modelos y teorias. Su
objetivo estad dirigido a garantizar la planificacion y ejecucion de cuidados
individualizados de calidad. Esto motiva al conocimiento, interpretacion, analisis y
apropiacion por parte de los profesionales de los modelos y teorias implicadas en la
practica asistencial, y ajustarlo al contexto particular de asistencia que garantice su
implementacién de forma coherente en funcién de lograr modificar y optimizar los
estandares de calidad asistencial actuales. 1?7

En el campo de la atencion a la salud, la calidad se entiende como el nivel en el cual
los servicios de cuidados a las personas aumentan la probabilidad de obtener
resultados deseados. Uno de los principios de la calidad en salud es la seguridad
del paciente; para lograr ese objetivo se requiere la comunicacion, educacion,
atencion al confort fisico, soporte emocional e involucrar a la familia en el cuidado
de los pacientes con la finalidad de proveer un adecuado servicio de calidad. En el
paciente pediatrico la seguridad implica un marco de respeto a las necesidades
humanas de los pacientes. 128

Con ese proposito se analiza la teoria de la jerarquia de las necesidades de Maslow,
129 en el marco de la presente investigacion. Para su utilizacion se parte del criterio
de que esta ha constituido a lo largo de la formacién del profesional de enfermeria
en Cuba un referente conceptual, metodoldgico y tedrico para el desarrollo de la
practica asistencial del cuidado. Ademas, ha influido o estd presente en las
concepciones de referentes internacionales de la profesion.

La intencion al incluir esta teoria como un referente imprescindible de la presente
investigacion radica en utilizar los elementos que potencian la practica de cuidados
seguros. En este sentido la teoria puede influir en el desarrollo 6ptimo de los

cuidados seguros desde el marco de su implementacion oportuna en la practica
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asistencial actual en el contexto de los cuidados intensivos pediatricos que
constituye el ambito de actuacion donde se desarrolla la propuesta del Sistema de
vigilancia de EA.

Abraham Maslow, 30 concibe la Teoria de la jerarquia de necesidades en el afio
1943. La concepcidon que hace el autor del constructo es psicoldgica por tanto las
aportaciones fundamentales son en este campo el cual es afin y tiene implicaciones
directas en la practica del cuidado. A través de la teoria trata de explicar qué es lo
gue impulsa la conducta humana en la satisfaccion de diversas necesidades. La
forma en que se conceptualiza es una piramide.

De esta forma, prioriza las necesidades de un individuo y destaca cinco niveles
principales los cuales mueven al ser humano, estos son: las necesidades
fisiolégicas, de seguridad, sociales, de autoestima/reconocimiento y la
autorrealizacion. Ademas, muestra que, para lograr satisfacer una necesidad de
nivel alto, es necesario haber satisfecho las de niveles bajos. Cada nivel de la
pirAmide se corresponde con categorias de necesidades semejantes y de iguales
caracteristicas como se muestra en la figura 1.2. 13!

Por tanto, al tener en cuenta este disefio y analizar la importancia que le imprime
Maslow, 3¢ a la motivacién en el desarrollo de esta teoria, se asume el concepto de
motivacion expuesto por Rubio y referenciado por Bohérquez et al., 32 el cual
expresa que la motivacion es una fuerza interna que predispone a una persona a
desarrollar una actividad en funcién de cumplir una meta o un objetivo. En

consecuencia, la motivacion es una cualidad inherente a todos los seres humanos.

Necesidades
autorealizacion

Necesidades de estima

Necesidades sociales

Necesidades de seguridad

Necesidades fisioldgicas

Fig. 1.2 Piramide de necesidades de Maslow. (Tomado de Mederos) 13!
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Para entender la influencia e importancia de esta teoria en el desarrollo de un
sistema de vigilancia de EA, y comprender su aplicacion en el contexto de la UCIP
es preciso profundizar en la implementacion de esta en la practica tanto en los
pacientes pediatricos, familiares y recursos humanos involucrados en la atencion.

Este andlisis sera realizado en el siguiente sub acapite.

1.5.1 Aplicacién en la practica de la Teoria de la jerarquia de
necesidades de Maslow en la unidad de cuidados intensivos
pediatricos

Las UCIP son contextos extremos de atencion. En estos, se pone en practica la

méxima expresion de los cuidados, ya que los pacientes que requieren de

hospitalizacion tienen dependencia total de los profesionales de la salud por la
gravedad de las afecciones que los aquejan con independencia del perfil de
atenciéon. Aunque la realidad asistencial en la cual ha estado involucrada la autora
le permite aseverar que el paciente pediatrico representa o genera mayores niveles
de dependencia. Ademas, estos por las caracteristicas de la edad, de la enfermedad

y del entorno son vulnerables a la ocurrencia de EA o incidentes que ponen en

riesgo su vida.

El ingreso del paciente en las UCIP en general somete a los miembros de la familia

a una situacién dificil, ambos se encuentran en un escenario que produce

desesperanza, soledad e impotencia; desarrollan ademas angustia por el miedo al

futuro y al dolor. Muchas veces estos sentimientos se ven exacerbados por el alto
grado de complejidad técnica que los rodea y la falta de informacién que reciben del

personal de salud. Estos elementos originan una situaciébn de crisis y

desestabilizacion que repercute en todos sus componentes; ya que sucede por lo

general, de forma aguda y repentina, lo cual implica poco tiempo para adaptarse.

La presencia de un nifio critico hospitalizado provoca en la familia una reasignacion

de roles y tareas entre sus miembros para tratar de cubrir 0 compensar sus

funciones, esto implica compaginar sus sentimientos con la comprension de
explicaciones complejas acerca del curso de la enfermedad, estos conflictos

afectivos y emocionales a los que deben enfrentarse no soélo afectan a la salud
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psiquica del familiar, sino que ademas condicionan la recuperacion fisica del
paciente, 133

En tal sentido, la razén de ser del personal de enfermeria es proporcionar cuidados
para lograr el bienestar del individuo, su recuperacion y mantenimiento de la salud
o de otra forma, ayudar a morir con dignidad. Por tal motivo, el cuidado de
enfermeria es un componente principal de los servicios de salud, y la satisfaccion
de los pacientes se ha consolidado como el predictor mas importante en la calidad
de la atencion.

En concordancia con esto, los profesionales de enfermeria tienen un papel central
al ofrecer apoyo emocional y psicologico a los pacientes y sus familias en todos los
entornos, de esa manera intervienen al apoyar al paciente durante el diagnostico y
garantizar una atencion éptima y segura. En la practica su quehacer se orienta a
satisfacer las necesidades del paciente por medio de conocimientos técnicos y del
andlisis légico. 134

Ademés, Enfermeria es una profesion autbnoma que comprende tres ejes
fundamentales: la promocion de la salud, la prevencion de enfermedades y la
atencion a los pacientes en todos los niveles de asistencia sanitaria. En areas
clinicas como por ejemplo los cuidados intensivos se requiere de protocolos
establecidos que permitan el accionar inmediato debido al manejo del tiempo en
situacion de emergencia, pero sin dejar de tener como eje central de la atencion la
satisfaccién de las necesidades del paciente. 135 136

Por lo tanto, un momento de crisis en el nucleo familiar es tener a un miembro de la
familia enfermo en estado critico; por lo que para el personal de enfermeria es
importante crear un entorno empatico a partir de la situacion social en la que se
desenvuelve el paciente, como un ser humano miembro de una familia y una
comunidad. En el momento que surge esta necesidad de asistencia social, el
familiar que acompafa se vuelve parte del equipo multidisciplinario en el cuidado
del paciente, esto dentro de un espacio adecuado en el que se pueda brindar
atencion directa con el fin de satisfacer sus necesidades.

En la actualidad varios son los factores que influyen para que el personal de

enfermeria dentro de su trabajo diario no tenga en cuenta las necesidades de los
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familiares de los pacientes, entre ellos la carga laboral que el servicio exige y por
falta de espacio para la educacion a la familia. Ante esta problemética, los
profesionales deben ser capaces de organizar sus actividades y poder prestar
atencién a la familia y en consecuencia disefiar e implementar medidas oportunas
ante la identificacién de las necesidades surgidas en los familiares.

De igual manera, la familia y los profesionales que dispensan cuidados o acciones
dirigida a la atencién de la salud de las personas en las UCIP estan influenciados
por el entorno donde se circunscriben y desempefian. Por tanto, todos para alcanzar
un nivel de motivacion adecuado requieren satisfacer sus necesidades, lo cual
repercute de forma positiva en la evolucion del paciente, el desempefio de los
profesionales y la implicacion de la familia en el cuidado del enfermo en aras del
logro de objetivos y metas relacionados con la seguridad y la prevencién de EA.
Los profesionales de la salud que laboran en el contexto de las UCIP, para lograr
sus objetivos de trabajo y un desempefio 6ptimo deben tener satisfechas en primer
lugar las necesidades relacionadas con su supervivencia, es decir, alimentos, agua,
sexo, suefio y reposo, y para ello resulta necesario que las organizaciones
garanticen, segun Chiavetano, '3’ comodidad fisica, horarios de trabajo que incluya
intervalos de descanso, y remuneracion econémica adecuada en funcién de lograr
entornos de trabajo seguro donde se reduzcan los EA y que los profesionales no
resulten segundas victimas. 38

En el sector de la salud cubano y en especial en las UCIP los profesionales son
formados con un alto sentido del deber, responsabilidad, altruismo, entrega,
sacrificio, ejemplo personal, internacionalismo, solidaridad, sensibilidad, entre otros
atributos y valores. Estas caracteristicas de los recursos humanos que laboran en
estas areas de atencién; hace que para ellos sea una prioridad identificar con
premura las necesidades afectadas en los pacientes y familiares, y garantizar su
satisfaccion segun plantea la teoria de las necesidades de Maslow. 3¢

Este andlisis de la teoria de Maslow, ¢ realizado en el marco de la construccién de
un sistema de vigilancia de EA permite colocar la identificacion y satisfaccion de las
necesidades como el punto critico para la deteccién y control oportuno de los

factores contribuyentes de EA, y la prevencion de estos en la UCIP. En la medida
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en que se identifiquen y se satisfagan de forma total y escalonada las necesidades
afectadas en pacientes, familia y profesionales, se lograra una mayor motivacion
por brindar y recibir una atencion de salud de excelencia lo cual repercute de forma
positiva en la SP.

La integracion de la teoria de las necesidades de Maslow, 3¢ a la teoria de la
integracién de Mora, % 8 como referentes en el disefio de un sistema de vigilancia
de EA para la UCIP, constituye el aporte tedrico de la autora en la presente

investigacion, lo cual se analiza en el siguiente acapite.
1.6 Integracion de la Teoria de la jerarquia de necesidades de

Maslow a la Teoria de la integracion de Mora

En el acapite anterior se analiz6 los elementos que justifican que se asuma la teoria
de las necesidades de Maslow, % en el disefio del sistema de vigilancia de EA para
la UCIP. Corresponde en este espacio integrar este supuesto a la teoria de la
integracién de Mora, 2 8 con el objetivo de aportar un referente teérico de caracter
holistico que sirva de base al producto final de la presente investigacion.

Para ello se debe partir de la integracion de tres teorias a través de las cuales se
representa el PP en la UCIP, estas son la teoria ambientalista de Florence
Nightingale, 34 la teoria de la diversidad y de la universalidad de los cuidados
culturales de Madelaine Leininger, 3° y la teoria de la jerarquia de necesidades de
Maslow, 3¢ lo cual propicia una interrelacion sistémica del PP con el ambiente fisico,
psicocultural y social en el que esté insertado el paciente en la UCIP que le permite
satisfacer las necesidades de una forma total y escalonada. Esta interrelacién debe
garantizar un entorno seguro libre de errores como se muestra en la figura 1.3.

Sin embargo, para lograr un entorno expedito de errores, se debe tener en cuenta
la conexidn con el modelo de causalidad de error centrado en el sistema de Reason,
37 el cual justifica y orienta a la vigilancia continua de las condiciones latentes que
existen en la UCIP. En consecuencia, se establece un ciclo preventivo en cuya
concepcién se tuvo en cuenta la teoria general de los sistemas de Bertalanffy. 3
Este ciclo preventivo tiene un caracter proactivo, el cual propicia identificar las

condiciones latentes y tratarlas con inmediatez en funcién de eliminarlas.
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Fig. 1.3 Integracion de la teoria de la jerarquia de necesidades de Maslow y la teoria
de la integracién de Mora (Elaboracion propia)

Por otra parte, si la interrelacion antes mencionada se rompe o el ciclo preventivo
falla, se pone en riesgo la seguridad del PP. Esto lo explica también la conexion con
el modelo de causalidad del error de Reason, 7 que a su vez justifica la necesidad
de la vigilancia de las fallas activas que ocurran en la UCIP, para lo cual se establece
un ciclo de mejoras que tiene un caracter reactivo, en cuyo abordaje se tuvo en
cuenta la teoria general de los sistemas, *® que permite que funcione de forma
ciclica e interrelacionada todos los componentes: registro de notificacion, analisis
causa raiz y plan de accion, hasta llegar a la retroalimentacién de los resultados.
De esta manera, se plantea la integracién de la teoria de la jerarquia de las
necesidades de Maslow, 3¢ con la teoria de la integracion de Mora, % &° para el
sustento tedrico del disefio del sistema de vigilancia de eventos adversos para la
UCIP. Con el analisis de estos elementos se logran las condiciones para plantear
los referentes metodologicos que sustentan el desarrollo de la presente
investigacién y de forma especifica el disefio del sistema de vigilancia de EA en la

UCIP, lo cual seréa abordado en el siguiente capitulo.
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Consideraciones finales del capitulo

Los antecedentes del tema investigado revelan que sus inicios datan del 1692
a.C, lo cual reafirma su importancia, vigencia y trascendencia al convertirse en
la actualidad en el eje central del andlisis de instituciones nacionales e
internacionales.

El andlisis de los factores intrinsecos, extrinsecos y del sistema, contribuyentes
de EA constituye un sustento necesario en el disefio de un sistema de vigilancia
de EA en la UCIP.

La integracion arménica entre la teoria de la jerarquia de necesidades de Maslow
y la teoria de la integracion de Mora constituyo el sustento teérico del disefio del
SVEA-PEDIATRIA.
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CAPITULO 2. REFERENTES METODOLOGICOS PARA EL
DISENO DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE EVENTOS
ADVERSOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
PEDIATRICOS

El disefio de sistemas de vigilancia involucra tanto la investigacion tedrica, como las
acciones practicas, toma de la primera el rigor metodolégico y cientifico que impone
la disciplina y de la segunda el interés por mejorar la practica asistencial, ofrece, por
tanto, resultados que representan una garantia, sustentados por evidencias que
avalan la calidad del producto. Dado estos elementos, constituye un reto para los
investigadores realizar estudios cientificos en escenarios complejos de atencion
como las UCIP.

En la presente investigacion los referentes teéricos asumidos hicieron perentorio el
disefio de un estudio mixto, lo cual permite lograr una perspectiva profunda y amplia
de los fendmenos que se estudian. Segun Creswell, 139 principal propulsor y activo
difusor de este tipo de investigacion, existen estrategias secuenciales y
concomitantes, en este caso, se utilizé una estrategia secuencial, en las cuales se
plantea que tanto la descripcidbn de los métodos, como los resultados de la
investigacién deben informarse en la secuencia que se realiza. En esta direccion se
escribio el capitulo, cuyo objetivo es mostrar la concepcion y el disefio metodologico
de la investigacion.

2.1. Escenario de estudio

La investigacion se realizé en el periodo comprendido entre diciembre de 2022 y
agosto de 2023, el escenario de estudio fue la UCIP del Hospital Provincial
Pediatrico Universitario José Luis Miranda de Villa Clara. Este es un hospital tinico
de su tipo en la provincia, que presta atencion médica de alta complejidad a la
poblacién pediatrica, es centro de referencia territorial en cirugia neonatal,
neurocirugia, oncohematologia y nefrologia pediatrica, tiene capacidad de 271
camas de hospitalizacion.

La UCIP tiene 39 afios de fundada y cuenta con una plantilla ocupada de 38

enfermeras, de ellos 12 (31,58%) tienen nivel técnico, 26 (68,42%) son licenciados,
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el personal médico son 11, de ellos ocho especialistas y tres residentes en medicina
intensiva. La UCIP, dispone de diez camas y atiende pacientes de todas las
especialidades.

2.2. Tipo de estudio y algoritmo de la investigaciéon para el disefio
del SVEA-PEDIATRIA

Se realizé una investigacion de desarrollo del tipo 1+D+i, donde el componente
transformador lo representa la propuesta disefiada, en tanto es un sistema nuevo
en su concepcion para el contexto pediatrico pero una modificacién del ya disefiado
por Mora, % 1?2 en el afio 2018; este estudio asume la estrategia exploratoria

secuencial de Creswell, 32 139 que se representa en la figura 2.1.

CUALI | — | Cuanti

CuUALl CUALI Cuanti Cuanti . e

2 — Jrae —r — nterpretacion de

Recogidade Analsisde Recogida de Andlisicde —> toda el analisis
datos datos datas datos

Fig. 2.1 Estrategia exploratoria secuencial. (Tomado de Creswell, 2018. Research
design: qualitative, quantitative, and mixed methods approaches) 13°

Por tanto, para el disefio de la estrategia exploratoria secuencial Creswell, 139
concibié una representacion que revela la l6gica de la investigacion en la cual, se
ejecuta una primera fase que incluye recogida y analisis de datos cualitativos, y a
continuacion una segunda fase de recogida y andlisis de datos cuantitativos que es
efectuada en base a los resultados de la primera fase cualitativa. Esta estrategia se
ha utilizado con frecuencia para el disefio de instrumentos.

Basado en la referencia anterior, la autora disefié un algoritmo metodologico
secuencial en dos fases (CUALI-cuanti), en cada una se tuvo en cuenta la aplicacion
de diferentes técnicas de investigacion, para facilitar su andlisis y comprension se
elabor6 un esquema que se muestra en la figura 2.2. En este algoritmo se
representa la fase cualitativa de la estrategia exploratoria secuencial en color azul,

mientras que la fase cuantitativa es representada en color verde.
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Fig. 2.2 Algoritmo metodoldgico para el disefio del SVEA-PEDIATRIA (Elaborado
por la autora)

Segun el esquema que muestra la progresion de la investigacion, se organizaron a
continuacion los sub epigrafes de este capitulo donde quedaron plasmadas las
fases del estudio.

2.2.1. Primera fase. Recogida y analisis de datos cualitativos

Los estudios de investigacion cualitativos se ubican en el paradigma comprensivo.
El abordaje cualitativo en Enfermeria permite un acercamiento con areas del saber
antropolégicas y psicosociales, la adquisicion de habilidades reflexivas en la
utilizaciébn de otros referenciales tedrico-metodolégicos y conocer cuestiones
relacionadas con la esencia de la profesion: el cuidado, su naturaleza, sus

implicaciones y las expectativas de las personas que reciben atencién de salud. 4°

37



Al tener en cuenta estos preceptos, en esta fase se realizé un estudio cualitativo, de
tipo Investigacion convergente asistencial que se desarroll6é entre diciembre del afio
2022 y febrero del afio 2023. Para su ejecucion se utilizé recogida y andlisis de
datos cualitativos, mediante la aplicacion de técnicas grupales, las cuales son
descritas como el uso de una sesion de grupo semiestructurada, moderada por un
lider grupal, sostenida en un ambiente informal, con el propdésito de recolectar
informacién sobre un tépico designado. 14

En este sentido, entre las caracteristicas que distinguen a la investigacién cualitativa
se encuentran que con frecuencia se basa en métodos de recoleccidon de datos sin
medicion numérica, como las descripciones y las observaciones, por tanto, las
preguntas e hipoétesis surgen como parte del proceso de investigacion y éste es
dactil, y se mueve entre los sucesos y su interpretacion, entre las respuestas y el
desarrollo de la teoria. Su objetivo consiste en reconstruir la realidad, tal y como la
observan los actores definidos de forma previa. 142

Por otra parte, en relacion al tipo de investigacion cualitativa escogida por la autora
para desarrollar el presente estudio Trentini, *3 hace alusiéon a la ICA como un
método de investigacion cualitativo que se caracteriza por la realizacion de mejoras
con introducciéon de innovaciones en el contexto de la practica asistencial de
Enfermeria. Es orientada por sus propios atributos: inmersibilidad; simultaneidad;
expansibilidad y dialogo.

La génesis del enfoque de la ICA data de la década de 1990 en Brasil. Esta, tuvo
su comienzo a partir de ideas, estudios y publicaciones, entre ellos estan los libros
de Trentini y Paim titulados "Pesquisa em enfermagem: uma nova modalidade
convergente-assistencial”, en el afio 1999, y "Pesquisa convergente-assistencial: un
disefio que une o fazer e 0 pensar na practica assistencial em saude -enfermagem",
en el afio de 2004. Las caracteristicas de este tipo de investigacion la comprometen
con la innovacion del contexto social investigado y su proceso incorpora el hacer, el

investigar, el pensar y el rehacer como se muestra en la figura 2.3. 149
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Fig. 2.3 Representacion del proceso investigativo de la ICA. (Tomado de Paim et al.
2013) 140

La ejecucion del estudio cualitativo, al tener en cuenta la metodologia de la ICA se
estructurd en cinco etapas que se describen a continuacion:

A) Etapa de concepcion

En esta primera etapa del proceso de construccion de una ICA se incluyen las
siguientes tareas: identificacion del area de estudio, del tema/objeto, del problema
con la formulaciéon de las cuestiones de investigacion, de la presentacién de los
objetivos, de la revision de la literatura y del soporte tedrico, que daran fundamento
al estudio como un todo. 143

En este sentido y para cumplir con los elementos requeridos, participaron un total
de 24 profesionales, de ellos 22 enfermeros y dos médicos especialistas en
cuidados intensivos, los cuales asintieron a participar en la investigacion de forma
voluntaria. La inclusidon de los participantes en el estudio se realiz6 mediante la
explicacion previa por parte de la autora del objetivo y alcance de la investigacion y
la solicitud del consentimiento informado (Anexo 1) de forma verbal y escrita,
también se garantizd la posibilidad de abandonar el estudio sin que tuviese
consecuencias para sus vidas laborales.

El problema identificado fue el descenso en la notificacion de EA, durante el afio
2022 en la UCIP ocurrieron 266 ingresos anuales y fueron notificados 56 EA, los
mas frecuentes relacionados con los cuidados. El estudio tuvo como preguntas
orientadoras: ¢ Cual es la percepcion que tienen los profesionales sobre la situacion
de los EA en la UCIP? y ¢, Como se abordan los EA en la UCIP?

39



B) Etapa de instrumentalizacion

Esta etapa incluye decisiones de procedimiento, métodos y técnicas: la eleccion del
contexto espacial de investigacion, de los participantes, de las técnicas para la
obtencion de los datos, de las decisiones sobre la organizacion y registro de tales
datos, de la eleccion de la técnica de analisis de datos y de la preocupacién con las
cuestiones éticas que conciernen a la investigacion. 4°

El escenario elegido fue la UCIP del HPPJLM de Villa Clara. Para obtener la
informacion se utilizaron cuatro grupos de discusién (GD). Fueron realizados con el
objetivo de explorar la percepcién de los profesionales vinculados a las UCIP sobre
la situacién de los EA en el servicio. Los grupos de discusion constituyen técnicas
cualitativas de recoleccion de datos, que utiliza la discusion entre un grupo pequefo
de personas, que ha sido concebida de forma metddica; ademas, esta guiada por
un moderador y acontece en un ambiente no directivo; tiene la peculiaridad de que
se centra en un tema propuesto por el investigador y sobre el cual se quiere obtener
una mejor comprension. 44

Para la realizacion de los GD, se tuvo en cuenta las fases de desarrollo de las
técnicas grupales: planteamiento de objetivos, seleccion de participantes,
preparacion, organizacion y desarrollo del tema, andlisis de la informacion, asi como
la seleccion del lugar de realizaciéon. 44 Las reuniones se desarrollaron en el aula
de la UCIP que cuenta con un ambientes adecuado en relacion a iluminacion y
ventilacion, se acondicioné de manera que todos los participantes se encontraran al
mismo nivel y tuvieran contacto visual entre ellos; los asientos fueron numerados en
su parte posterior, lo cual permitié organizar la recogida de los datos escritos y
grabados, ademas de garantizar el anonimato de los participantes.

En tal sentido, los GD fueron realizados por seis profesionales, dos psicologos, tres
miembros del equipo de investigacion del proyecto en cuestion y la autora de la
tesis, los cuales cumplieron funciones diferentes: la autora fue la moderadora, la
cual realizé la apertura, dio paso a las intervenciones de los miembros y realizé el
cierre de los temas; la segunda investigadora fue la registradora, la tercera
investigadora grabé los audios, la cuarta investigadora grabé los videos y los dos
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psicologos realizaron el andlisis de las expresiones faciales y conductuales de los
participantes al analizar los videos.

Participaron seis profesionales en cada GD, para la seleccion de las participantes
se empled el muestreo tedrico hasta lograrse la saturacion de la informacion, la
autora utilizé como criterio de seleccion ser profesional del servicio o estar vinculado
a éste. El muestreo tedrico empuja a realizar preguntas cada vez mas enfocadas en
las categorias y en escudrifiar con controles sistematicos las respuestas en el
andlisis comparativo. Por tal motivo, este se hace en forma iterativa en relacién con
la riqueza de informacién que se obtiene para la generaciéon de categorias y sus
relaciones. De tal manera que al inicio de la investigacion se desconoce el tamafio
de la muestra y esta solo sera precisada al finalizar el estudio. 4°

Por otra parte, la distribucion de los GD realizada obedece a lo planteado en la
literatura sobre su composicion, en la que se debe tener en cuenta que estén
compuesto por entre seis a diez personas. Ademas, que tengan al menos una
caracteristica en comun lo cual propicia el equilibrio entre los participantes, al lograr
gue sean homogéneos con los segmentos de estudio, pero con caracteristicas
diferentes que le permitan aportar riqgueza y matices al debate.44

En cada GD la moderadora explicé los objetivos, la importancia de la realizacién de
la actividad, las razones de la seleccion de los participantes y la forma de trabajo
gue se utilizaria durante la sesion, en la fase de desarrollo la moderadora dirigio la
conversacion hacia la tematica seleccionada a partir de la introduccion del tema
elegido. El debate transcurrié de manera armonica, sobre la base del respecto y con
la participacion de todas las personas que accedieron a ello.

La duracion de las reuniones fue de 90 minutos; se grabaron audios y videos que
permitieron el registro exacto de los datos; para ello se colocaron tres méviles con
la aplicacion requerida en diferentes lugares del aula, antes se prob¢ la calidad de
las grabaciones de estos dispositivos en situaciones similares en el mismo recinto.
Los videos fueron realizados con un movil y la aplicacion para ello con que cuenta
el dispositivo. Los datos obtenidos de los audios fueron transcritos y confrontados
con los registrados durante los GD, los datos de los videos fueron analizados con la

presencia de dos psicologos pertenecientes a la institucion.
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C) Etapa de elaboracién de datos

Al analizar lo planteado por Trentini, 4% en relacion a la elaboracion de los datos
como fase de la ICA, donde se debe tratar con exquisitez cada una de las
informaciones obtenidas por el investigador a lo largo del estudio; este, para hacer
efectiva la elaboracion de los datos, elige de forma intencional las maneras de
aproximarse al fendmeno que se investiga, para ello tiene en cuenta: a) situacion
asistencial de base; b) dinamica de enfoque; c) técnica de recoleccién de datos; d)
materiales a ser utilizados; e) organizacién documental.

Por tal motivo, para la organizacion de la informacion recolectada y garantizar
ademas el anonimato de los participantes, a los enfermeros se les identifico por la
letra E y a los médicos con la letra M, seguido del nUmero correspondiente al lugar
gue ocupd en el aula donde se realizaron los GD. Por otra parte, las narrativas
fueron grabadas, transcritas y agrupadas en un cuerpo textual para realizar el
analisis de contenido. Los datos fueron organizados por analogia de la informacién
y se tuvo en cuenta el objetivo del estudio y las categorias identificadas.

D) Etapa de analisis

Segun las maximas exponentes de la ICA este momento requiere una profunda
abstraccién para las lecturas de los descubrimientos y la decodificacion de los
mismos, asi como de la revelacidon de posibles significados. Esta abstraccion
depende de una reclusion temporal del investigador que se produce al lograr un
alejamiento de la practica asistencial. 14° Por tanto, en la investigacion el andlisis de
datos realizado fue cualitativo, incluyd el descubrimiento, codificacion vy
relativizacion de la informacion lo que permitié descubrir categorias, codificarlas y
establecer relaciones. Para ello se utiliz6 como técnicas el analisis de contenido y
la codificacion tematica.

El andlisis de contenido se realiz6 desde la perspectiva inductiva, que afirma que
las categorias emergen de los datos (categorias empiricas). 146 Este fue efectuado
mediante la lectura exhaustiva del cuerpo textual, que permitié marcar en diferentes
colores las unidades de registro, después se buscaron los ndcleos de sentido que
permitieron que emergieran las categorias y se aplico la frecuencia ponderada para

identificar la de mayor peso.
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En este sentido, en relacion a la codificacion tematica, se tuvo en cuenta que
representa una técnica de exploracion que se utiliza para la resolucién de problemas
sin datos numéricos. Por tanto, la perfeccion en la investigacion cualitativa radica
muchas veces en el método de codificacion empleado; sin embargo, esta constituye
un camino para realizar andlisis cualitativo, no es el Gnico camino. 147

Ademas, la codificacion es ciclica y requiere para completar el andlisis y poder lograr
formar categorias, de tres a cuatro ciclos; por tanto, la codificacién precisa de tres
momentos: la codificacion abierta que tiene como objetivo formular los datos en
conceptos; la codificacion axial que resume e integra los conceptos en categorias,
y la codificacion selectiva que al utilizar un nivel de abstraccion superior genera la o
las categorias centrales que enlazan las categorias identificadas al dar sentido a los
datos y sus relaciones. 14°

E) Etapa de interpretacion

La no linealidad de la ICA permite que haya un movimiento entre las etapas de la
investigacion y del analisis. Al ser la percepcion la centralidad da lugar a técnicas,
codificacion y recortes de categorias. En este momento la fase de interpretacion
tiene distinto lugar y comprende tres procesos fundamentales en el disefio de este
tipo de estudio, sintesis, teorizacion y transferencia. 14°

Por tal motivo, se realizo un profundo analisis de los resultados de la etapa anterior,
lo que permitié costurar la informacion de cada categoria que emergio durante el
andlisis. 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
aplicé, el entrenamiento y el curso dirigido a médicos, licenciadas en Enfermeria y
tecnologos. (Anexo 2y 3)

Ambas formas organizativas principales del posgrado disefiadas como parte de la
investigacion se titularon Seguridad del paciente en cuidados intensivos, las mismas
fueron aprobadas por el Consejo Cientifico de la institucion con numeros de
acuerdos 15/23 y 16/23, con fecha del 30 de marzo de 2023. (Anexo 4 y 5). Tanto
el entrenamiento como el curso se realizaron de forma simultdnea del tres al 28 de
abril del 2023, en ocho sesiones de seis horas cada una, dos veces a la semana,

que completaron 48 horas lectivas para un total de 122 horas.

43



Fue impartido el curso y el entrenamiento a 40 profesionales de la UCIP, de ellos
24 licenciados en enfermeria, ocho médicos y ocho enfermeros técnicos. Para
evaluar los resultados del curso, en el programa fueron incluidas dos horas de
evaluacion final, la cual se realiz6é a través de un examen escrito de 10 preguntas
donde se tuvo en cuenta las diferencias de estratos de los participantes, por tal
motivo se elabord un examen para médicos y licenciadas en enfermeria, y otro para
enfermeras técnicas, de forma tal que el rigor de las preguntas se ajustara al nivel
de conocimiento, asimilacion y comprensién de cada estrato.

Por otra parte, para evaluar los resultados del entrenamiento se tuvo en cuenta
promediar las evaluaciones sistematicas realizadas en el contexto de la UCIP con
la evaluacion final practica planificada en el programa, donde se comprobaron las
habilidades adquiridas por los participantes en la identificacion de condiciones
latentes, factores contribuyentes, asi como la utilizacion de registros de notificacion
de EA. Fueron cumplidos los propdsitos al impartir el curso y el entrenamiento.
También emergi6 la necesidad de un registro de notificacion. En correspondencia,
durante la revision documental realizada se encontro el registro de notificacion de
EA disefiado por Mora, % 2?2 para la UCI polivalente perfil adulto del Hospital
Provincial Gustavo Aldereguia Lima de Cienfuegos. Dado que los contextos
asistenciales se corresponden al ser ambas UCI, y solo el tipo de paciente atendido
en ellas es el que difiere, se procedié a solicitar la autorizacién para su utilizacion
en la presente investigacion (Anexo 6). Posterior a esto, se realiz6 la modificacion
del registro para utilizarlo en los pacientes pediatricos.

La modificacién del registro de notificacion se llevé a cabo en la primera quincena
del mes de abril del afio 2023, de forma simultanea a la capacitacion de los
profesionales de la UCIP, para ello se tuvo en cuenta: las voces que respaldaron la
categoria tipos de EA que emergido de los grupos de discusion, la revision
documental de los registros clinicos de 19 pacientes hospitalizados en UCIP durante
el mes de marzo del afio 2023, los documentos de las entregas de guardias
médicas, ademas de las entregas y recibo de Enfermeria.

Estos elementos permitieron disefiar la primera version del registro de notificacion

de EA para la UCIP y en consecuencia el cuestionario de valoracion que seria
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administrado a los expertos. La version del registro fue valorada por criterio de
expertos en la segunda quincena del mes de abril del afio 2023, los criterios tenidos
en cuenta para la eleccion de los profesionales candidatos a expertos fueron:

- Como minimo que tuvieran categoria docente de Asistentes.

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

- Diez 0 més afios de experiencia profesional (afios de graduados).

- En el caso de los médicos, que fueran especialistas de segundo grado.

- Haber realizado investigaciones sobre el tema y/o tener publicaciones en esta area
del conocimiento.

Fueron elegidos un total de 31 profesionales, con los cuales se tuvo contacto a
través del correo electronico, después de recibida la aceptacion de 21 de ellos para
participar como parte del panel de expertos, le fue enviada por la misma via una
encuesta (Anexo 7) la cual debieron cumplimentar, esta encuesta sirvid para la
seleccion del panel de expertos lo cual se realiz6 a través del calculo del coeficiente
K, donde por medio de la autoevaluacion el experto expresa su conocimiento en
relacion con el tema en estudio (Kc) y los argumentos que sustentan ese
conocimiento (Ka). 148

El coeficiente de competencia K consiste en aplicar una metodologia completa para
la determinacion de la competencia de los expertos, la cual fue aprobada a inicios
del afio 1971 por el comité estatal para la ciencia y la técnica de la antigua URSS
para la elaboracion de prondsticos cientifico-técnico. Este método evidencia el factor
subjetivo desde la elaboracién de las preguntas del cuestionario por el investigador
y la propia autovaloracién que realizan estos candidatos de sus conocimientos y las
fuentes de obtencion de estos. *4° En consecuencia, para la seleccion del panel de
expertos se siguieron los pasos que se describen a continuacion:

Paso 1: Confeccion de un listado de los profesionales que cumplen los criterios para
formar parte del panel de expertos.

Paso 2: Solicitar el consentimiento informado a los profesionales seleccionados
como candidatos a formar parte del panel de expertos.

Paso 3: Enviar y recibir la encuesta a los profesionales seleccionados como

candidatos a formar parte del panel de expertos.
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Paso 4: Calcular el coeficiente de competencia experta. Este coeficiente se obtiene
mediante la aplicacién de la formula presentada en la siguiente ecuacion: 48 149

K= Kc + Ka
2
Donde Kc es el coeficiente de conocimiento o informacion que tiene el experto

acerca del tema. Es calculado a partir de la valoracion que realiza el propio experto
en la escala de cero (0) a diez (10), donde cero implica no poseer conocimiento y
diez un conocimiento total del tema, multiplicado por 0.1. Por otro lado, Ka es el
denominado coeficiente de argumentacion o fundamentacién de los criterios de los
expertos. Este coeficiente se obtiene al tener en cuenta seis posibles fuentes de
argumentacion en una escala predefinida para lo cual fue considerada la fuente
original de Dobrov y Smirnov publicada en 1972 y referenciado por Marin et al. 148
En este sentido, se propone la tabla patron que se encuentra en el anexo 8 para el
calculo de Ka, que contempla adaptaciones a los items de los indicadores de la
fuente de argumentacién en concordancia al tema investigado, y en dénde los pesos
permanecen con los valores de las fuentes originales. La informacion obtenida de
esta determinacion fue llevada a una base de datos Excel.

Paso 5: obtenidos los resultados del calculo de K se procedio a su interpretacion
cualitativa para lo cual utilizo la siguiente escala:

0,8< K < 1,0: coeficiente de competencia alto

0,5 <K < 0,8: coeficiente de competencia medio

K< 0,5: coeficiente de competencia bajo

Esta valoracion cualitativa realizada dio como resultado que 15 profesionales
tuvieran un coeficiente de competencia alto, en dos fue medio y en cuatro
candidatos el coeficiente de competencia fue bajo. Lo cual permitio la eleccion de
los expertos. (Anexo 9). El panel de expertos quedd conformado por 15
profesionales en los cuales el coeficiente de competencia resulté alto, de ellos ocho
enfermeras y siete médicos, la seleccidén de los expertos se realizd en la primera
guincena del mes de abril del afio 2023.

Seleccionados los expertos se les explico el procedimiento a realizar, se utilizé la
“estrategia para la recoleccion de evidencias de validez basada en el contenido” de

Barraza, '°° en correspondencia, se administré a los expertos el cuestionario de
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valoracion (Anexo 10), con las indicaciones y las escalas de medicion, este quedo
conformado por siete secciones las que comprendieron entre cinco y 13 item cada
una, ademas se le ofrecio la posibilidad de agregar o eliminar items. Si bien existen
otros métodos para este tipo de valoracion, la autora lo selecciond por encontrar
referencias de su facil comprensién y probada aplicacion. 151 152

Recibidas las observaciones y sugerencias de los expertos en la primera ronda, se
proceso el resultado, se realizaron las modificaciones y se procedid a enviar a los
expertos (Anexo 11), 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 creo panel de 15 expertos.

2. Entrega a los expertos del cuestionario de valoracion.

3. Andlisis de la informacién por los expertos (primera ronda).

4. Andlisis cualitativo y cuantitativo del resultado de la primera ronda.

5. Entrega a los expertos de la segunda version del cuestionario de valoracion con
modificaciones segun los resultados de la primera ronda.

6. Andlisis de la informacion por los expertos (segunda ronda).

7. Analisis cualitativo y cuantitativo del resultado de la segunda ronda (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 andlisis cuantitativo la
metodologia de Barraza, 1°° declara que con los items que sean aprobados por los
expertos se calcula una media general, de las puntuaciones de las categorias de
medicion.

Las categorias de medicién que recomienda Barraza, **° son: no pertenece (NP)
con valor de cero, probablemente no pertenece (PNP) con valor uno, probablemente
si pertenece (PSP) con valor dos y si pertenece (SP) con valor tres. Los items que
obtenga menos de 1,5 se eliminan, con los items restantes se interpreta el resultado
con la escala sugerida por el autor de referencia:

- De 1.6 a 2 se considera que el item o la seccion presenta una validez débil.

- De 2.1 a 2.5 se considera que el item o la seccion presenta una validez aceptable.
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- Mas de 2.6 se considera que el item o la seccion presenta una validez fuerte.
Con el registro disefiado y valorado por expertos, existian todas las condiciones
cientificas para verificar su pertinencia practica. De acuerdo a la estrategia
exploratoria secuencial del método mixto utilizada, el resultado de la primera fase
cualitativa, permite realizar la segunda 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. 13°

2.2.2. Segunda fase. Recogida y analisis de datos cuantitativos

La investigacion bajo el paradigma cuantitativo trata con fenGmenos que se pueden
medir, mediante la utilizacion de técnicas estadisticas para el analisis de los datos
recogidos. Por tal motivo, su proposito mas importante radica en la descripcion,
explicacion, prediccién y control objetivo de sus causas, por lo que logra
fundamentar sus conclusiones sobre el uso riguroso de la métrica o cuantificacion,
tanto de la recoleccion de sus resultados como de su procesamiento, analisis e
interpretacion, a través del método hipotético-deductivo. 153

Segun esta perspectiva se analiza la segunda fase de la investigacion, que consistio
en larecogida y andlisis de datos cuantitativos en base a los resultados logrados en
la fase cualitativa, lo cual permitié administrar el registro de notificacion de EA en la
poblacion estudiada. Esta fase se realiz6 mediante un estudio pre experimental en
el periodo comprendido entre el primero de mayo y el 31 de julio del afio 2023. Se
trabajo con el universo, el cual estuvo constituido por 106 pacientes que fueron
admitidos durante el periodo de estudio en la UCIP.

Las dimensiones del registro fueron clave para la elaboracion de las variables del
estudio cuantitativo. En la ejecucion de esta investigacion se definieron las variables
gue fueron analizadas, las cuales se presentan en el cuadro 2.1.

Para la recogida de datos se utiliz6 el registro de notificacién de EA (Anexo 12), 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, este tuvo dos componentes:

1) La comprension de los términos y definiciones que emplea el registro como base

para su funcionamiento. (Anexo 13)
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2) La familiarizacién con el registro de notificacion de EA.

Cuadro 2.1 Operacionalizacion de las Variables

Dimensidn

Variables

Descripcién

Indicador

Eventos adversos
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

-Infeccién del tracto
urinario asociada a sonda
uretral

-Sepsis herida quirargica.
-Ulceras corneales.
-Hipoxia
-Muerte  por
observancia.
-Extravasacion
-Seleccién inadecuada del
catéter intravenoso

falta de

Segun
problema
encontrado

Frecuencias y
porcentajes

Eventos adversos
relacionados con
via aérea y
ventilacion
mecanica

-Obstruccion de la via
aérea.
-Extubacion
-Reintubacién
-Progresion  del
endotraqueal
-Atelectasia.
-Desconexién
de la ventilacion
-Barotrauma
-Broncoaspiracion
-Decanulacion no
programada

-Bloqueo aéreo
-Volutrauma

tubo

accidental

Segun
problema
encontrado

Frecuencias y
porcentajes

Eventos adversos
relacionados con
accesos
vasculares,
sensores, tubos,
drenajes y sondas

-Retirada o desconexion
no programada de catéter
venoso central.

-Retirada o desconexion
no programada de catéter
venoso periférico.

Segun
problema

encontrado

Frecuencias y

porcentajes
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-Retirada o desconexion
no programada de via
intradsea.

-Retirada o desconexion
no programada de sonda
nasogastrica u
orogastrica.

-Retirada o desconexion
no programada de sonda
vesical.

-Retirada o desconexion
no programada de Sonda
enT.

-Retirada o desconexion
no programada de
dispositivos
intracraneales.

-Retirada o desconexion
no programada de drenaje
tor&cico.

-Retirada o desconexion
no programada de
drenajes quirargicos.
-Retirada o desconexion
no programada de sonda
de gastrostomia,
ileostomia o]
yeyunostomia.

-Retirada o desconexion
no programada del catéter
de dialisis peritoneal
(Tenckhoff)

Eventos adversos | -Prescripcion Segun Frecuencias y
relacionados con | -Preparacién problema porcentajes
medicacion -Transcripcion encontrado

-Administracion

-Dispensacion

-Monitorizacién
Eventos adversos | -Reaccién transfusional Segun Frecuencias y
relacionados con | -Transfusion al paciente | problema porcentajes
transfusion de | equivocado encontrado
hemocomponentes | -Transfusion del producto
y hemoderivados | equivocado

-Transfusion de la dosis
equivocada

50




-Transfusion a
temperatura inadecuada.

Eventos adversos | -Retraso evitable en el | Segun Frecuencias y
relacionados con | inicio de la monitorizacion. | problema porcentajes
fallo de aparatos o | -Monitorizaciéon encontrado
equipos medicos inadecuada.
-Fallo en el equipamiento
(especificar cual)
-Suministro eléctrico
inadecuado
-Suministro de gases
medicinales inadecuado
-Mal funcionamiento del
equipo
-Alarmas no adaptadas al
paciente
-Se apaga la alarma y no
se actua
-Alarma no conectada o no
programada.
-No disponibilidad  del
equipo necesario
(especificar cudl)
-Eleccién inadecuada del
equipo de infusion
Otros eventos | Eventos adversos no | Segun Frecuencias y
adversos incluidos en el registro y | problema porcentajes
que pueden ser | encontrado
identificados durante el
proceso asistencial.
Eventos adversos | Nomero de  eventos | -Sin eventos | Frecuencia y
por pacientes adversos por pacientes | adversos porcentajes
ocurridos en el periodo de | -1 a 5 eventos
aplicacién del registro de | adversos.
notificacion. - 6 y mas
eventos
adversos.
Indicadores de | Prevencion de ulceras por | Total, de | Bien: 95%
callda_oJ de la | presion pacientes con Regular:  90-
atencion de riesgo
enfermeria en definido  sin | 94%
UCIP Ulceras por ]
2 Mal:  menos
presion/ total
de pacientes | 90%
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Prevencion de flebitis

Prevenciéon de neumonia
asociada a la ventilacion

con riesgo
definido x100
Total, de

pacientes con
acceso
venoso
periférico y sin
flebitis / total
de pacientes
con accesos
Venosos
periféricos
x100

Total, de
pacientes con
ventilacion

mecanica sin
neumonia

asociada a la
ventilacion  /

total de
pacientes con
ventilaciéon

mecéanica X
100

Bien: 100%
Regular:  90-
99%
Mal:

90%

menos

Bien: 100%
Regular:

99%
Mal:
98%

98-

menos

Meses

Periodo de tiempo entre
28 a 31 dias en los que se
divide el afio.

Mayo
Junio
Julio

Frecuencia vy

porcentajes

Factores causales

Circunstancias que han
podido desempefar un
papel en el origen o la
evolucion de un suceso o
ha aumentado la
probabilidad de que este
ocurra.

-Factores
individuales
-Factores del
paciente
-Factores
ligados a la
tarea
-Factores
sociales y de
equipo
-Factores de
formacion 'y
entrenamiento
-Factores de
equipamiento
y recursos

Frecuencia vy

porcentajes
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-Condiciones
de trabajo
-Factores
organizativos
y estratégicos

El segundo paso fue incluir el registro de notificacién de EA en formato papel como
parte de la documentacion de la historia clinica de cada paciente que ingresa en la
unidad. Los técnicos, licenciados 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
investigacién como coordinadora, la jefa de enfermera de la UCIP y los cuatro jefes
de equipos de trabajo, comprobaron el correcto registro de los mismos mediante la
revision documental individual diaria.

La evaluacién de las acciones de mejora implementadas por el SVEA-PEDIATRIA
se realizd de forma simultanea a su implementacion en el periodo del primero de
mayo al 31 de julio del afio 2023, mediante el andlisis de la tendencia de EA y la
comparacion con tres indicadores de calidad de la UCIP segun estandares exigidos
por el Departamento Nacional de Enfermeria en sus objetivos de trabajo que son
evaluados con un intervalo mensual.

Procesamiento y analisis de los datos

Los valores correspondientes a cada variable fueron llevados a ficheros de datos y
procesados con la ayuda de los programas: Microsoft Excel version 2016 y SPSS
version 21.0. Se utilizaron las medidas descriptivas para variables cualitativas:
frecuencias absolutas y porcentajes. Para probar la hipotesis nula (HO) de que no
existe asociacion entre las variables dimensiones de eventos adversos y meses del
estudio se realiz6 la Prueba de independencia basada en la distribucion Chi
cuadrado, en casos de limitaciones de la prueba se mostro el estadistico exacto de
Fisher.

Se obtuvo como resultado un estadigrafo y su probabilidad (p) asociada. Para la
decision estadistica se trabajé con un nivel de significacion del 5% (a=0,05). Los
resultados de la investigacion se mostraron en texto, tablas y figuras.

Si p < 0,05 Se considera que existe asociacion entre las variables.
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Si p 2 0,05 Se considera que no existe asociacion entre las variables.

Aspectos éticos

A todos los participantes de la investigacion se les consultd y entreg6
consentimiento libre informado. Después de modificado y valorado por expertos el
registro de notificacion de EA, se solicitd la aprobacion para la verificacion en la
practica a la direccion de la UCIP y de la institucién. Los resultados fueron
analizados en el propio servicio con la participacion de miembros del consejo
cientifico y consejo de direccion de la institucion.

El proyecto no asociado a programa del cual derivé esta investigacion, se encuentra
aprobado por el Consejo de direccion de la institucion, con niumero de acuerdo
90/2022 del 20 de noviembre del 2022, del Comité de ética con numero de acuerdo
36/2022 del 7 de noviembre de 2022 y del Consejo Cientifico con numero de
acuerdo 46/2022 del 2 de noviembre de 2022, avalado para su ejecucion por la
Resolucién 80/2022 del 24 de noviembre de 2022 que nombra a la autora principal
como jefa del proyecto titulado: Sistema de vigilancia de eventos adversos en
unidades de cuidados intensivos pediatricos.

.2.3. Andlisis conjunto de resultados

En congruencia con la estrategia exploratoria secuencial asumida, después de
aplicadas las dos fases (CUALITATIVA—cuantitativa) se debe realizar la
interpretacion conjunta de ambas fases, en el caso de esta investigacion, ademas,
se integro con el referencial tedrico, para ello se tuvo en cuenta los resultados de
una revision sistematica de la literatura cientifica, la que fue orientada a partir de
una pregunta segun refiere la estrategia PICOT. (Cuadro 2.2).

La pregunta fue: ¢, Cuales son los sistemas de notificacion que se utilizan y los tipos
de eventos adversos que ocurren en las unidades de cuidados intensivos
pediatricos para la gestion de riesgos?

La revision sistematica se realizé en la primera quincena del mes de agosto del afio
2023. Se efectio mediante busqueda en las bases de datos: PubMed, SciELO,
Google scholar, Scopus, Sciencedirect. Para la inclusion de los articulos, se
emplearon los siguientes criterios: estudios originales y articulos de revision,

agrupados en categorias: sistemas de notificacion de EA utilizados en el paciente
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pediatrico y sus caracteristicas, factores relacionados con la ocurrencia de EA en el
paciente pediatrico y EA en las UCIP; que declararan la metodologia aplicada en el
estudio, realizados en cualquier pais, publicado en cualquier idioma, sin limite
temporal y disponibles a texto completo.

Cuadro 2.2 Estrategia de la revision sistematica, Villa Clara, Cuba 2023

Acrénimo Definicién Descripcién
P Paciente o | Paciente pediatrico grave o critico
problema
I Intervencién Proceso de implementacion
C Control 0 | (No se ajusta)
comparacion
O Desenlace -Beneficios de la implementacion del sistema

de notificacién de eventos adversos.
-Seguridad de pacientes.

-Eventos adversos en las unidades de
cuidados intensivos pediatricos.

T Tiempo Periodo de hospitalizacién.

En la busqueda se identificaron 6252 estudios primarios, se excluyeron 173 articulos
por estar duplicado, 320 por no estar disponibles a texto completo, 636 por no
corresponderse con los tipos de estudio de interés y 5088 por no ajustarse al tema,
para un total de 6217. La muestra seleccionada fue de 35 articulos distribuidos en
las siguientes bases de datos: PubMed n= 13; SciELO n=9; Google scholar n=10;
Sciencedirect n=2; Scopus n=1. (Fig. 2.4).

De los 35 articulos seleccionados, 19 hacen referencia a EA en pacientes
pediatricos en UCIP, 75 76.155-170 tres a factores relacionados, 76171172 dos describen
prevalencia de EA, 173174 diez hacen referencia a sistemas de notificacion utilizados
en pacientes pediatricos, 17>184 mientras que uno es un estudio de intervencion. 1
Para extraer la informacion de los articulos, se elabor6 una base de datos que
contiene: titulo, autores, afio de publicacion, objetivos, metodologia y resultados
(Anexo 14). El andlisis se realiz6 de forma descriptiva, de este modo, se representa
una integracién de las fases de la investigacion en vista a la resolucion de problemas

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

55



|dentificacion

Eligibilidad

Inclusion

6293 articulos recuperados por la estrategia de busqueda
(PubMed= 1166; SciELO=1946; Google scholar=2364;
Sciencedirect=621; Scopus n=156).

1129 articulos excluidos por la estrategia de
., |btsqueda (PubMed=210; Scielo=209; Google
scholar=297; Sciencedirect=337; Scopus=76).
Por duplicidad de las citas, por no encontrase a
texto completo y por tipo de articulo.

5124 articulos 5089 articulos excluidos por la
seleccionadosparala | | estrategia de busqueda.
léctura total (PubMed=943; SciELO=1728; Google

scholar=2057; Sciencedirect=282;
Scopus=79), por no ajustarse al tema de
interés.

35 articulos incluidos en la Sintesis
(PubMed=13; SciELO=9; Google scholar=10; Sciencedirect=2; Scopus
n=1)

Fig. 2.4 Flujograma de busqueda de los articulos
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Consideraciones finales del capitulo

— La eleccién y ejecucion de un estudio mixto, en el cual se asume una estrategia
exploratoria secuencial, permitié crear un algoritmo metodoldgico que garantizo el
disefio, valoracion y verificacion en la practica del registro de notificacion, ademas
de la evaluacion de las acciones de mejora implementadas por el SVEA-
PEDIATRIA.

— El desarrollo consecutivo de las fases cualitativa y cuantitativa, asi como el
andlisis en conjunto con los referentes tedricos y la sistematizacion de la literatura
cientifica favorecio el logro de un producto con caracter holistico que aporta tanto
desde el punto de vista cientifico como préactico a las Ciencias de la Enfermeria.
—Se modificé un registro de notificacion de EA que permitié elaborar el registro de
notificacion para su aplicacion en la UCIP; este constituye el componente operativo
del SVEA-PEDIATRIA, el cual propicia la cuantificacion y el anélisis de los EA.
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CAPITULO 3. RESULTADOS Y APLICACION EN LA
PRACTICA DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE EVENTOS
ADVERSOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
PEDIATRICOS

El disefio y valoracion del SVEA-PEDIATRIA, como ya se describi6 en los capitulos
anteriores, se basé en el referencial tedérico y metodologico que implicéd el
desdoblamiento de las dos fases de investigacion (CUALITATIVA-cuantitativa),
conectadas en secuencia. En la misma direccién se organiza la presentacién de
este capitulo, que ofrece la posibilidad de entender las conexiones e integraciones
de los resultados de cada fase de estudio.

Por tanto, el propésito del capitulo es analizar los resultados de la investigacion.
Para la organizacion de los epigrafes y subepigrafe se utiliz6 como referencia el
esquema de la figura 2.2 (capitulo 2), que representa el algoritmo para el disefio
metodoldgico del SVEA-PEDIATRIA en la UCIP del Hospital Provincial Pediatrico
Universitario José Luis Miranda.

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 notificacion de EA,
que constituye el instrumento operativo del SVEA-PEDIATRIA, para ello, como se
explicé en el segundo capitulo, se realizaron cuatro grupos de discusién, un curso,
un entrenamiento, revision documental, asi como un panel de expertos para la
valoracion del registro mediante el método de Barraza. 1°°

3.1.1. Resultados de los cuatro grupos de discusién

En los cuatro grupos de discusion realizados emergieron tres categorias, con mayor
peso conocimiento y capacitacién, en tercer lugar, tipos de eventos adversos. En
cuanto a la categoria conocimiento, de esta emergieron dos subcategorias, eventos
adversos y registro de notificacion; entre las voces que respaldan los discursos de
los participantes del primer grupo en relacion a la categoria conocimiento

subcategoria eventos adversos, se destacan:
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“...A ver, si supiéramos mas acerca de él, pudiéramos evitarlos, mejor, vez
evitarlos mas, pero si ho sabemos de verdad lo que se hace no podemos
evitarlos (E1), es de suma importancia que cada enfermero y mucho mas los
gue trabajamos aqui en la sala de terapia lo conozcamos porque asi lo
podemos evitar (E5)”

Del segundo grupo:
“... es un efecto no deseado que al final trae consecuencia para la vida del
paciente los efectos adversos (E7) lo que nadie quiere (E8), los efectos
adversos no tienen que estar relacionado con los pacientes de forma directa
(E9), eventos adversos hay desde que el paciente entra a la sala ...al final
cualquier cosa puede influir en hacer que el paciente tenga una adversidad
(E10) ¢Y un evento adverso no puede ser también la capacidad de la sala,
por ejemplo, en un accidente masivo? (E11), ...primero es definir sobre qué
eventos adversos se habla; ¢ sobre qué? qué es un evento adverso? ¢A qué
se le llama evento adverso? (M1)”

Del tercer grupo:
“...no tenemos una buena percepcion. Yo todavia estoy como medio perdido
con el tema. Hay muchos efectos adversos. El ruido, el trabajo continuo, y
uno trata de paliar esas cosas en la medida, miles de efectos adversos (E
14), ...es un efecto no deseado que al final trae consecuencia para la vida
del paciente los efectos adversos, o que nadie quiere. Efectos adversos
puede haber a la hora de una administracion de medicamentos, de una
preparacion de medicamentos, yo me imagino que en todas esas cosas
puede haber efectos adversos que afecten ahi de manera especifica al
paciente. Los efectos adversos también nos pueden afectar a nosotros como
personal (E15)”

Del cuarto grupo:
“... jAy no se! (E18), Los eventos adversos son los que suceden al

administrar un medicamento (E19)”
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En cuanto a la categoria conocimiento subcategoria registro de notificacion, entre
las voces que respaldan los discursos de los participantes del primer grupo se
destaca:

“...el registro evita que otra persona lo vuelva hacer (E1), en el servicio ese
registro no, no se lleva, pero si yo creo que debe hacerse o ahora a partir de
ahora, llevar un control o un registro para esa situacion (E6)”

Del segundo grupo:

“... Llamar al médico, a la guardia médica (E7), (M1), seria bueno que uno
siempre tuviera la perspicacia de llevarlo a la historia clinica, que es donde
hasta ahora por lo menos, porque no existe otra forma de registro ni otra cosa
gue tengamos para sefalarlo, pues siempre sefialarlo todo (M1)”

Del tercer grupo:

“...aunque no esté en ningun papel o en nada (E12), casi siempre las

personas tratan de identificarlos, dicen mira me paso esto (E14)”
Del cuarto grupo:

“...lo primero es tratar de resolver la situacion en ese momento y tratar de
corregir en lo que se pueda...sea ante cualquier evento adverso hay que
notificarse, 6sea notificarlo, hay que escribirlo en la historia clinica, y por
supuesto lleva un analisis si existe la posibilidad para tratar de solventarlo,
de crear un plan de accion, un mecanismo, lo que podamos hacer para que
no se repita (M2)”

En este sentido la categoria capacitacion, estuvo representada de una manera
similar en los discursos de los participantes en los cuatro grupos de discusion, entre
las voces que respaldan los discursos de los participantes del primer grupo se
destacan:

“..Yo creo que la capacitacion es importante profe (E1), a pesar de que
puede venirnos muy bien que nos den, vez, o algun curso o algo asi (E2),
necesitamos, vaya, un curso asi de capacitacion para nosotros, porgue como
guiera gque sea nosotros somos nuevos también (E3), creo que, que es
necesario ya que hace mucho tiempo que no se habla de este tema que, es

necesario que se hagan, eh, no se conferencias, eh, clases practicas...y que
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se capaciten y que se adiestren, que estudien sobre este tema, hay muchas
formas...de adiestrar al personal porque no solo tiene que ser con una
pancarta ni nada escrito, puede ser algo electrénico también (E5)”

Del segundo grupo:
“...el no conocimiento de eso te hace que tu estés mejor o no preparado para
gue puedas hacerlo de esa manera (M1)”

Del tercer grupo:
“..Lo otro es la formacién del personal, tenemos diferentes tipos de
formaciones de Enfermeria y es muy importante el grado de preparaciéon que
tenga el personal, sobre todo el que trabaja en esta unidad (E14), el interés
gue tenga el enfermero, el interés por aprender (E15)”

Del cuarto grupo:
“...Tenemos personal nuevo, hay que estarlos adiestrandolos, hay que estar
pendiente (M2)”

Sin embargo, la tercera categoria que emergio de los grupos de discusion, tipos de

eventos adversos, a pesar de estar menos representada fue de gran valor en el

desarrollo de la propuesta final de esta investigacion. Entre las voces que respaldan

los discursos de los participantes en el primer grupo, se destacan:
“...Ulceras por presion (E1l), en la administracion de medicamentos, los
procederes con los pacientes criticos ventilados, a la hora de la aspiracion,
el tiempo que tiene que estar la sonda al entrar al tubo, las neumonias
relacionadas con la ventilacion (E4), al administrar la Fenitoina que si no le
pasas liquido le puedes obstruir el catéter...el paciente que esta con
relajacion y analgesia, que esta bajo la luz por ejemplo que si no le cubres
los ojos puedes hacerle una Ulcera corneal, (E5).”

Del segundo grupo:
“...que se nos extube el paciente (E8); una infeccién producto de una mala
manipulacion (E9), (E10), ...pasaron aire por un catéter y tuvo un embolismo
gaseoso (M1), ...la separacion de un padre para la canalizacion de vena de
un nifio... (E9)”
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Del tercer grupo:
“...hasta las caidas de las camas (E17), que se extravase la vena y dejemos
al paciente asi con el medicamento extravasado (E12)”
Del cuarto grupo:
“...al colocar un catéter si es por yugular puede puncionarse un pulmén de
forma accidental, la traquea, las intubaciones que a veces son fallidas (E18),
los mas comunes, primero los accesos venosos; dos, la extubacion
accidental, los problemas con los accesos venosos (M2)”
En relacion a la percepcion de los profesionales sanitarios en cuanto a la notificacion
de EA, las barreras para la notificacion y las estrategias para la prevencion y
vigilancia de los EA en UCIP, la autora abordo esta problematica en el estudio piloto
realizado en 38 enfermeros entre octubre y diciembre del afio 2022 en un hospital
pediatrico cubano, donde los participantes percibieron que la notificacion se
realizaba de forma verbal y que la ausencia de esta estaba motivada por
desconocimiento de los aspectos de la cultura de seguridad, temor a sanciones y
no existencia de un sistema de notificacion. 8¢
Por otra parte Jaime et al., " en un estudio relacionado sobre la cultura de SP en
el personal de Enfermeria en una institucion del conurbano bonaerense, concluy6
gue la percepcion de estos es baja, lo cual se relaciona de forma directa con los
resultados del presente estudio, donde la categoria capacitacion emergié durante
los debates. En tal sentido Nazario et al., 1°investigé las dificultades que afectan la
notificacion, entre las que se encuentra la falta de recursos materiales y humanos,
miedo o verglenza, actitud institucional punitiva, falta de amparo, falta de estimulo
para la notificacion y vacios en el conocimiento de los profesionales. Lo cual refleja
similitudes entre los resultados de las investigaciones.
De igual manera Mora et al., 1?2 explor6 el criterio de los profesionales sobre la
necesidad de establecer un registro desde la perspectiva de Enfermeria, para la
notificacion de eventos adversos en la UCI de un hospital cubano, donde de manera
general emergi6 en los grupos de discusion realizados la necesidad de capacitacion
para médicos y enfermeros que trabajan en la UCIP. Lo cual muestra similitud con

los resultados de la presente tesis.
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De acuerdo a los resultados obtenidos en los cuatro grupos de discusion de donde
emergié la categoria capacitacion, fue perentorio disefiar un curso y un
entrenamiento que fueron titulados: Seguridad del paciente en cuidados intensivos,
dirigidos a los profesionales vinculados a la UCIP donde se respetaron los diferentes
estratos existentes. A través de estas dos formas organizativas principales de la
superacion, fueron capacitados 40 profesionales en correspondencia con las
necesidades de conocimiento identificadas.
El curso tuvo como objetivos: describir los principales conceptos relacionados con
la seguridad del paciente en cuidados intensivos; adquirir los conocimientos
necesarios para la gestion de la SP en la UCIP; sensibilizar a los participantes en la
identificacion de factores de riesgo, contribuyentes y de mitigacion de EA
relacionados con la asistencia clinica en UCIP; e identificar los problemas de
seguridad que puedan encontrar en el entorno de las UCIP.
Por otra parte, el entrenamiento tuvo como objetivos: perfeccionar las habilidades
necesarias para la gestion de la SP en la UCIP, actualizar sobre los referentes
tedricos que sustentan la seguridad del paciente en UCIP, perfeccionar las
habilidades en la identificacion de factores de riesgo, contribuyentes y de mitigacion
de EA relacionados con la asistencia clinica en UCIP, sistematizar los
conocimientos practicos en la utilizacion de registros de notificacion de eventos
adversos y consolidar habilidades para identificar los problemas de seguridad que
puedan encontrar en el entorno de las UCIP.

Las estrategias metodoldgicas utilizadas fueron concebidas con un caracter activo

y creador, para lo cual se utilizaron varias formas de organizacion de la ensefianza,

lo que propici6 el intercambio de saberes de lo empirico a lo tedrico y viceversa. Los

principales temas del curso y el entrenamiento fueron:

- El primer tema analizado fue los principios basicos de seguridad del paciente,
encaminado a que los profesionales comprendieran cuales eran los
antecedentes de SP en el cuidado de Enfermeria y los referentes tedricos en
relacion a SP. En dos sesiones se abordaron: la seguridad entendida como una
dimension de la calidad asistencial; los antecedentes histéricos sobre seguridad

y SP; la epidemiologia de los EA en UCIP; la incidencia y prevalencia de EA en
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cuidados intensivos; la terminologia internacional empleada en seguridad con
sus definiciones y las diferentes aproximaciones nacionales y organizativas a la
SP.

El segundo tema desarrollado fue sobre los sistemas de vigilancia y notificacion
de EA en cuidados intensivos, esto permitié un acercamiento de los participantes
a la realidad actual de la notificaciéon de EA y adiestrarlos en la utilizacion de
estos recursos para la notificacion, en estas dos sesiones se profundiz6 sobre el
sistema de vigilancia de eventos adversos liderado por Enfermeria en cuidados
intensivos adultos de Mora, 2y sobre el sistema de vigilancia de incidentes y EA
en cuidados intensivos pediatricos.

El tercer tema tratd sobre la prevencion y reduccion de los riesgos de EA en
cuidados intensivos, este permiti6 a los participantes adquirir conocimientos
sobre la gestidon de los riesgos de EA, en dos sesiones se intercambid sobre el
enfoque sistémico de la seguridad en cuidados intensivos pediatricos; las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria; seguridad en la
administracion de medicamentos; la identificacion del paciente, la seguridad en
la cirugia, seguridad en Enfermeria: Ulceras por presion y caidas, traspaso de
informacion y comunicacién, ademas del papel del paciente y la familia en la
reduccion de los riesgos de EA en cuidados intensivos.

El cuarto tema fue destinado al analisis y solucion de casos relacionados con la
SP en UCIP, mediante discusiones de cuatro casos clinicos, realizadas en dos
sesiones. Los participantes pudieron poner en practica los conocimientos
adquiridos durante el desarrollo de los temas anteriores, esta dinamica permitié
profundizar en la practica en cada uno de los aspectos de la SP, prevencion y
notificacion de EA.

La dltima sesion de dos horas fue dedicada al examen final. En el caso del curso
contd con diez preguntas y fue evaluado de forma cualitativa, mientras que la
evaluacion final del entrenamiento se realiz6 de forma practica en el escenario
asistencial de la UCIP y se promedi6 este resultado con todas las evaluaciones

sistematicas realizadas en la préactica.
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En relacion a estos resultados Escandell, 8 concuerda en que los educadores en
enfermeria deben promover la teoria y las experiencias clinicas de manera integral
para que el alumno aprenda e interiorice actitudes, comportamientos y valores de la
profesion con un enfoque de responsabilidad con la SP. Este criterio es defendido
por la autora, la cual aborda que los aspectos relacionados con la SP deben ser
incorporados desde el inicio de la formaciébn académica en el pregrado en el
programa de la disciplina cuidados de enfermeria, para garantizar este saber y que
su practica se convierta en una tradicién asistencial. 18¢

No obstante Maia et al., 18 insisten en la necesidad creciente de la implementacion
de programas de educacion continuada dirigida a profesionales de enfermeria, que
garantice el cumplimiento de los objetivos del tercer desafio global de la OMS en
relacion con la SP. En este sentido Mora et al., 1?? disefié e implementé un taller
titulado “Seguridad de pacientes y eventos adversos” como forma del posgrado para
capacitar los profesionales de la UCI perfil adulto, el cual logré el cumplimiento de
los objetivos declarados.

Una vez capacitado el personal, y dado los resultados de los grupos de discusion
de donde emergi6 de forma general la necesidad de un registro de notificacion de
EA para la UCIP, se realiz6 revisibn documental que permitié identificar el registro
de EA disefiado por Mora, 2 en el afio 2018. Se solicité a la autora del mismo el
consentimiento para su utilizacion en la presente investigacion, de la cual se recibio
una respuesta positiva.

En tal sentido, y dado que el registro de notificacién de Mora, % 1?2 no requeria de
adaptacion cultural pues es un instrumento autoctono y ademas comparte la
similitud del contexto espacial donde se disefid (cuidados intensivos), la autora
crey6 perentorio modificar el contenido del instrumento de manera tal que
conservara las dimensiones del constructo original y los items, las cuales fueron el
eje central para la definicion de las variables del estudio cuantitativo. A continuacion,
se describen dichas dimensiones:

1. Relacionados con el cuidado: Situacion en la que el paciente puede sufrir o sufre
un dafio por un problema derivado de los cuidados de Enfermeria.
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2. Relacionado con la via aérea y ventilacidn mecanica: evento en el que el paciente
puede sufrir o sufre un dafio por error, mal uso o mal funcionamiento de la
ventilacion mecénica o de la via aérea.

3. Relacionados con accesos vasculares, sensores, tubos, drenajes, sondas:
situacion en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafio por manipulacién
inapropiada de cualquier tipo de linea endovascular, catéter, sonda, tubo, drenaje o
Sensor.

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

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

6. Fallo de aparatos o equipos médicos: situacion en la que el paciente puede sufrir
o sufre un dafio por mal uso, fallo o mal funcionamiento de un aparato o equipo
médico empleado en su atencion.

7. Otros eventos adversos: Eventos adversos no incluidos en el registro y que
pueden ser identificados durante el proceso asistencial.

Para modificar el contenido del registro de notificaciéon de EA de Mora, 2 al contar
con las dimensiones ya definidas se tuvo en cuenta los siguientes elementos:
revision documental de los registros clinicos de 19 pacientes hospitalizados en UCIP
en el mes de marzo del afio 2023, registros de entrega de guardia médica, registro
de entrega y recibo de enfermeria, y los discursos que prevalecieron durante los
grupos de discusion en relacion a la categoria tipos de EA.

En la revision documental realizada fueron detectados 55 tipos de EA, de los cuales
44 ya formaban parte del registro de notificacién disefiado por Mora. 2 Los 11 nuevos
EA identificados en los pacientes pediatricos fueron incluidos en la primera version
del registro de notificacion de EA y en el cuestionario de valoracion que le fue
administrado a los expertos en la primera ronda; estos nuevos items incluidos se
muestran en el cuadro 3.1.

Es criterio de la autora que con la utilizacién del registro como componente operativo

del sistema de vigilancia se puede realizar el reporte adecuado de EA que permita
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el analisis oportuno y la toma de decisiones al respecto. De esta afirmacion se deriva
la importancia de contar con un instrumento valido para que el personal asistencial
notifiqgue la presencia de un EA, proceso que se explica en el siguiente subepigrafe.
Cuadro 3.1 Eventos adversos identificados durante la revision documental no

contenidos en el registro de notificacion de Mora ?

Eventos adversos Origen del evento

Ulceras corneales Registros clinicos, grupos de
discusion

Hipoxia Registros clinicos, grupos de
discusion, entregas de
guardias médicas.

Muerte por falta de observancia Entregas de guardias médicas

Decanulacién Registros clinicos, entregas y

recibo de Enfermeria

Retirada o desconexibn no programada del | Registros clinicos, entregas y
catéter venoso periférico recibo de Enfermeria

Retirada o desconexidn no programada de la via | Entrega de guardias médicas
intradsea
Retirada o desconexibn no programada de | Registros clinicos, entregas y

gastrostomia, ileostomia o yeyunostomia recibo de Enfermeria

Retirada o desconexion no programada del | Registros clinicos, entregas y

catéter de didlisis recibo de Enfermeria

Transfusion de la dosis equivocada Grupos de discusion

Transfusion a temperatura equivocada Grupos de discusién

Eleccién inadecuada del equipo de infusion Entregas vy recibo de
Enfermeria

Fuente: revisiéon documental

3.1.2. Valoracion con expertos de laversiéon modificada del registro
de notificacion de eventos adversos para la unidad de cuidados

intensivos pediatricos

En la segunda etapa de la fase cualitativa, se realizo la seleccion del panel de
expertos. Este quedd conformado por un total de 15 profesionales, de estos ocho
enfermeras y siete médicos; con un promedio de experiencia en la labor de 20 a 38
afos; ocho doctores en ciencia y siete masteres; diez con categoria docente de

auxiliar, cuatro titulares y un asistente; cinco cubanos y diez extranjeros.
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Se considero la inclusion de expertos extranjeros por la experiencia en el area de la
seguridad del paciente a nivel internacional y los resultados consolidados tanto en
la notificacion como en la vigilancia de EA; sin embargo, en Cuba las investigaciones
relacionadas con la vigilancia y notificacion de EA, comenzaron a mostrar resultados
en 2018 con el estudio realizado por Mora, 2 el cual constituye el primer referente
nacional para la notificacion en el area clinica.

Segun plantea Crespo, 2 los criterios de expertos pueden ser aplicados en las
siguientes situaciones: al no existir datos histéricos con que trabajar; ante la
sospecha de la implantacién de nuevas tecnologias; cuando el impacto de los
factores externos tienen mas influencia en la evolucién que el de los internos; en las
investigaciones con un enfoque tedrico; con el propdsito de evaluar la calidad y
efectividad del modelo propuesto y comprobar la validez de los procedimientos
metodoldgicos que se aplican y en las investigaciones de corte experimental, ante
de someter a la prueba de la experiencia al método tedrico propuesto.

En este sentido, segln Folgueira referenciado por Sanchez, 13 los expertos con
determinados requisitos exigidos pueden ser utilizados para: valorar la factibilidad,
aplicabilidad, viabilidad de una propuesta dada y para obtener una consideracion
que justifique o constate si es apropiada para las condiciones actuales del proceso
para el cual es elaborado una determinada propuesta cientifica. Por tanto, los
expertos deben distinguirse por su experiencia en el objeto propuesto por el
investigador, y caracterizarse por ser criticos, con disposicion para cooperar con el
fin de que puedan lograr corregir y perfeccionar resultados cientificos propuestos.
En el caso de la presente investigacion al utilizarse como referencia un registro de
notificacion de EA disefiado en Cuba en el afio 2018 por Mora, ?y validado mediante
el método delfi, al cual se le incluyé nuevos items durante el proceso de
modificacion, se decide realizar la valoracién del contenido del registro de
notificacion de EA por expertos mediante el método “Estrategia para la recoleccion
de evidencias de validez basada en el contenido” de Barraza. 1°°

En correspondencia con lo planteado, en los resultados de la primera ronda los
expertos mostraron consenso en todas las dimensiones en que se subdivide el

instrumento. De acuerdo a la metodologia de Barraza, °° se obtuvo una puntuacion
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promedio de 2,97 lo que demostré una fuerte validez de contenido; aspecto que le
ofrecid rigor al registro de notificacion de EA modificado.

De manera general los expertos recomendaron incluir los items bloqueo aéreo y
volutrauma en la dimension relacionado con via aérea y ventilacion mecénica, y los
items extravasacion y eleccion inadecuada de la canula intravenosa en la dimension
relacionado con el cuidado. Dichas modificaciones se colocaron en la segunda
version del cuestionario de valoracion (Anexo 11), que fue administrado a los
expertos para la segunda ronda.

En la segunda ronda se obtuvo un 100% de concordancia, resultado que defini6 el
consenso, se logro una puntuacion media de 2,98 lo que ratifico la validez fuerte del
contenido del constructo. De manera que quedd conformado el registro de
notificacion de EA para la UCIP, con las terminologias a utilizar (Anexo 12y 13).
En un estudio desarrollado en Costa Rica con el fin de determinar la validez de
apariencia de un instrumento de notificacion de EA basado en el “Sistema de
Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente” de origen Espafiol, sus
autores, lo realizaron de forma subjetiva, a través del juicio de 15 personas que
incluyé a expertos y profesionales involucrados; de esta forma recogieron la
impresion favorable o desfavorable en torno a la capacidad para calcular lo que se
pretendia determinar por medio de la herramienta. 16

Por otro lado Mora et al., 1?2 para la validacién del registro de notificacién de EA para
unidades de cuidados intensivos polivalentes perfil adulto en el Hospital
Universitario Gustavo Aldereguia Lima del municipio de Cienfuegos, utilizé el
método delfi con un panel conformado por 15 expertos para lo cual requirié de dos
rondas; a pesar de utilizar métodos diferentes, los resultados del estudio son
similares al de esta tesis.

La autora de la presente investigacién concuerda con la reflexiébn que realiza Mora,
2 en relacién a que el criterio de expertos es importante para la valoracién del
registro, sin embargo, no es suficiente; de ahi lo perentorio de utilizar el método
mixto de Creswell, 13° a través de la estrategia exploratoria secuencial, para valorar
en la practica los resultados de la implementacion del registro de notificacion de EA
en la UCIP.
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Segln la paraguaya Canese de Estigarribia, 1% la estrategia exploratoria secuencial
es aplicada por numerosos investigadores para el desarrollo de instrumentos
apropiados para un contexto y una poblacién determinada. Sus caracteristicas
peculiares, que combinan una primera fase cualitativa y una segunda cuantitativa,
permiten que los datos obtenidos en la primera fase proporcionen informaciones
cualitativas para la construccion de instrumentos a ser aplicados en una segunda
fase cuantitativa.

En varios estudios se ha utilizado el método mixto, entre ellos se encuentra la
investigacion de Ruz et al., 1! donde, utilizaron el método secuencial exploratorio,
en la primera fase efectuaron un andlisis de contenido cualitativo de los perfiles de
egreso de 38 escuelas de enfermeria en Chile y 35 programas de estudio de la
escuela de enfermeria Universidad Finis Terrae. En la secuencia, en la fase
cuantitativa se realizé un estudio descriptivo en 29 docentes y tres coordinadoras
de asignatura seleccionados de forma intencional.

Otro estudio, es el de Cardoso et al., 1% en el afio 2019, que abord6 la formacién de
los técnicos de enfermeria en SP, utilizaron un estudio mixto paralelo convergente,
en el que los elementos cualitativos y cuantitativos fueron implementados de forma
simultanea y considerados con el mismo nivel de prioridad. En el estudio cualitativo
se realizd una entrevista semiestructurada a 24 profesores y se aplico el analisis
tematico. En el estudio cuantitativo se utilizé un instrumento para detectar términos
sobre SP con 84 estudiantes.

Con todos estos elementos expuestos y analizados se crearon las condiciones para
proceder a la segunda fase del estudio secuencial exploratorio propuesto. La fase

cuantitativa, cuyos resultados se organizan y expresan en el siguiente epigrafe.
3.2. Resultados de la segunda fase. Recogida y andalisis de datos
cuantitativos

En esta fase del estudio exploratorio secuencial se obtuvieron cinco resultados, la
verificacion practica del registro, la identificacion de los EA mediante la aplicacion

del registro de notificacion, la distribucion ordenada de los componentes que

conforman el sistema, la comparacion con otros estudios mediante la revisién
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sistematica y la evaluacion de las acciones de mejora implementadas por el SVEA-

PEDIATRIA. A continuacion, se analizan dichos resultados.

3.2.1. Verificacion en la préactica del registro de notificacion de

eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos pediatricos
Los sistemas de registro y notificacion de EA se implementan en la actualidad en
varios paises del mundo, estos permiten identificar incidentes y errores en pacientes
criticos, reducir su aparicion y consecuencias, asi como facilitar su analisis y
establecer acciones preventivas. 24 1% En la version final del registro (Anexo 12) que
fue valorado por expertos, quedo incluida la dimension: otros eventos adversos, con
la intension de que los usuarios tuvieran la posibilidad de brindar elementos que
pudieran surgir durante la verificacion en la practica, pero esto no ocurrié, lo cual no
quiere decir que durante la utilizacion posterior del registro no surja la necesidad de
agregar un nuevo EA.

3.2.2. Identificacion de eventos adversos

En el periodo de estudio fueron hospitalizados 106 pacientes en la UCIP, de ellos
86 presentaron EA, que representa el 81,13%. EI nimero de EA registrados fue de
295, 101 (34,24%) en el mes de mayo, 176 (59,66%) en junio y 18 (6,10%) en julio.
Obsérvese que segun estas cifras hubo pacientes que presentaron mas de un EA.
Estos resultados pueden compararse con los obtenidos por Barrientos et al., "> en
un estudio realizado en el hospital italiano de Buenos Aires, donde se describieron
los reportes ocurridos en la UCIP, en el mismo se registraron 249 EA en 142
pacientes, por tal motivo es evidente que se reportaron mas de un EA por paciente,
asi como una relacion directa entre el tiempo y el nimero de EA.

Estos resultados a criterio de la autora pueden estar dados a que el hospital italiano
de Buenos Aires es una institucion de salud que fue acreditada en 2015 por la “Joint
Commission International” y dentro de sus estandares cuenta con un comité de
seguridad del paciente que permite el reporte, seguimiento y andlisis de los EA como
estrategia de trabajo. Lo cual ha propiciado resultados positivos de forma
sisteméatica en la utilizaciébn por parte de los profesionales de los registros de

notificacion.
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Segln un estudio espafiol, realizado por Catalan et al., ** para analizar los
incidentes relacionados con la SP durante los traslados intrahospitalarios desde
UCI, de los 805 traslados registrados, la mayoria urgentes (53,7%) y para pruebas
diagnosticas (77%), en 112 (13,9%) se presentaron algun tipo de incidente
relacionado con la SP, de los cuales en 19 (2,4%) se produjeron EA. Con el fin de
ahondar en el andlisis de los EA referidos, es perentorio la division de estos segun
las dimensiones del registro y con ello, identificar su vinculo con los factores
causales.

Puede observarse en la tabla 3.1 la ocurrencia de EA en las dimensiones
relacionadas con fallo de aparatos y equipos médicos 99 (33,56%), medicacion 55
(18.64%), los cuidados 80 (27,12%), relacionado con accesos vasculares o
sensores, tubos, drenajes, sondas 33 (11,19%) y relacionados con via aérea y
ventilacion mecénica 28 (9,49%). Estos resultados tienen similitud con los
encontrados por Mora, 2 en el estudio realizado en Cienfuegos en el afio 2018, al
respecto las dimensiones relacionadas al fallo de aparatos y equipos médicos
(47,1%) y el cuidado (27,8%) fueron identificadas como las mas frecuentes.

Otro estudio con algun tipo de similitud con los resultados de esta tesis es el de
Parellada et al., 1>’ en el &rea de cuidados criticos. Del total de pacientes ingresados,
19,41 % sufrieron uno o mas eventos adversos. Entre los eventos mas frecuentes
estuvieron la neumonia y la traqueobronquitis asociadas a la ventilacion mecanica,
asi como la obstruccién de la via aérea artificial, para 24%, 21% y 20%, por ese
orden. En este sentido, estos resultados que coinciden de forma parcial con los
obtenidos por Mora, 2 pueden guardar relacién con la dotacién, disponibilidad y
estado técnico de los equipos en la actualidad en las UCI.

También se aproxima a los resultados de esta tesis la investigacion realizada por
Verlaat et al., 1% en seis unidades de cuidados intensivos pediatricas y neonatales
de cinco hospitales publicos del estado de Parana, donde fueron detectados 30 EA
de los cuales el 70% estuvieron relacionados con el cuidado. Los resultados
obtenidos en relacion a esta dimension, aunque son inferiores en nimeros a los de
la presente investigacion representan un indicativo que permite comparar la realidad

de este problema en diferentes paises.
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Tabla 3.1 Distribucién de eventos adversos segun dimensiones del registro de

notificacion en relacién al mes de ocurrencia

Meses Total
Dimensiones Mayo Junio Julio (N=295) p
No. %* No. %* No. %* No. %

Relacionados con
los cuidados.
Relacionados con
via aéreay
ventilacion
mecanica.

Accesos vasculares,
sensores, tubos, 11 33.33 22 66.67 O 0.00 33 11.19 0,000a
drenajes y sondas

Medicacion. 18 3273 32 5818 5 9.09 55 1864 0,0002

Fallo de aparatos o
equipos meédicos.

28 3500 43 5375 9 1125 80 27.12 0,000

11 3929 16 57.14 1 357 28 949 0,066

33 3333 63 6364 3 3.03 99 3356 0,000

* Porcentaje calculado con relacion al total de la fila. Los valores de p fueron
calculados por el test Chi-cuadrado2 y el test exacto de FisherP

Fuente: registro de notificacién de eventos adversos

Otro aspecto en el cual coincide esta tesis con la investigacién de Mora, ? es en
relacibon a la ausencia de reportes en la dimension de transfusiones de
hemocomponentes y hemoderivados. Esto ademés de ser un elemento positivo
dentro de la medicion realizada, a criterio de la autora guarda relacion con los
aspectos expuestos por Martinez et al., °* el cual apunta que el uso de
hemoderivados es esencial a la hora de disminuir la mortalidad en los pacientes en
estado grave o critico. Sin embargo, deben tenerse en cuenta las caracteristicas del
producto, la dosis, el tiempo de administracion, el tiempo de almacenamiento, ya
gue puede favorecer la aparicion de EA.

Estos elementos requieren vigilancia de forma constante dado que algunos
investigadores han hecho referencia a que un 5% de los pacientes en las UCIP
reciben al menos una transfusién durante su hospitalizacién y los EA inmediatos o
agudos que mas se presentan son las alergias, anafilaxia, sobrecarga circulatoria,
dafio pulmonar, hemolitica y febril no hemolitica. Por tanto, este analisis debe

direccionar a los profesionales de enfermeria a seguir y cumplir las guias o
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estdndares de cuidados existentes para la administracion de sangre y sus
componentes en las unidades de riesgo. 195 1%

Debido a la elevada frecuencia en que se identificaron EA en la mayoria de las
dimensiones estudiadas, se realiza un analisis de los tipos de EA notificados, los
que se pueden observar en las tablas desde la 3.2 hasta la 3.6.

Los EA notificados con mayor frecuencia en la UCIP durante el estudio fueron los
relacionados con fallo de aparatos y equipos médicos, dentro de esta dimension:
por alarmas no conectadas 39 (39,39%), por alarmas no adaptadas al paciente 38
(38,39%), por monitorizacion inadecuada 7 (7,07%) y por mal funcionamiento de los
monitores cardiacos y las bombas de infusion y perfusoras 6 (6,06%). Con menor
frecuencia, pero de igual forma representados en los resultados se encuentran:
hacer un mal uso de las alarmas, apagar la alarma y no actuar, y eleccién de forma
inadecuada del equipo de infusién, observado en 3 (3,03%) pacientes en cada caso.
(Tabla 3.2)

Tabla 3.2 Eventos adversos segun dimension fallo de aparatos y equipos médicos

en relacion al mes de ocurrencia

Meses Total
Mayo Junio Julio (n=99)
No. %* No. %* No. %* No. %

Fallo de aparatos o
equipos meédicos

Monitorizacion inadecuada 3 4286 4 5714 O 0.00 7 7.07
Mal funcionamiento del 2 3333 4 6667 0 000 6 6.06
equipo

Mal uso de alarmas 1 3333 1 3333 1 3333 3 3.03
Alarmas no adaptadas al 15 3159 24 6316 2 526 38 38.39
paCIente

Se apaga la alarma 'y no 1 3333 2 6667 0 000 3 3.03
se actua

Alarma no conectada 13 33.33 26 66.67 O 0.00 39 39.39
Eleccidon inadecuada del 1 3333 2 6667 O 0.00 3 303

equipo de infusion
* Porcentaje calculado con relacion al total de la fila.
Fuente: registro de notificacién de eventos adversos

Estudios que muestran similitud con los resultados de la presente tesis son los de
Mora, 2 en la UCI perfil adulto de Cienfuegos donde el 47,10% de los EA

comunicados estuvieron relacionados con fallas de aparatos y equipos médicos; y
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el de Ricardo et al., °” en el cual se analizaron 36 incidentes y 69 EA ocurridos
durante la cirugia de cataratas en el centro oftalmolégico de Holguin en el afio 2018,
de los que el 30,5% fueron problemas relacionados con equipos medicos.

Es importante destacar que los resultados obtenidos en esta dimensién en un
porcentaje elevado son responsabilidad de los recursos humanos de enfermeria que
laboran en la UCIP, por lo que su prevencion a criterio de la autora debe estar
encaminado a tres aspectos: medidas dirigidas a la mejora del ejercicio profesional;
acciones para potenciar valores y principios éticos que fortalezcan el compromiso
en la atencién a los pacientes criticos pediatricos; y perfeccionar el sistema de
supervision y control que permita el cumplimiento de los estandares actuales de SP.
La otra parte de los EA identificados en esta dimension supera la actuacion
profesional de enfermeria, al estar relacionado con el mal funcionamiento de los
equipos médicos utilizados en la atencion a los pacientes, en especifico monitores
cardiacos, bombas infusoras y equipos perfusores. En este sentido es perentorio
tener en cuenta dos aspectos: la responsabilidad legal de los directivos en funcion
de garantizar las condiciones optimas para la atencion en los servicios de salud y la
realidad vitalicia que ha vivido el sistema de salud y el pueblo de Cuba a causa del
blogueo econdémico y financiero del gobierno de Estados Unidos.

Este ultimo aspecto ha influido de forma negativa en la adquisicion de multiples
recursos y equipos necesarios para garantizar la calidad de la atencién de salud al
pueblo, y a pesar de ello el estado cubano ha creado estrategias para potenciar y
priorizar las areas vulnerables como lo son las UCI y en especial las UCIP. 19 199
Por tanto, hoy resulta imperativo la utilizacion adecuada y el cuidado extremo con
cada recurso puesto a disposicion de las instituciones para la atencion a los
pacientes, y en esto si estan involucrados de manera directa los profesionales de
enfermeria que hacen uso de ellos.

La dimension relacionada con el cuidado aportd una significativa cantidad de EA en
la presente tesis. Obsérvese en los resultados que se muestran en la tabla 3.3 que
la flebitis 19 (23,75%), la eleccion inadecuada de la canula intravenosa 12 (15,00%),
las neumonias asociadas a la ventilacion y las lesiones por presion ocurridas en 11

ocasiones (13,75%) en cada caso, y la inmovilizacion 10 (12,50%) constituyen los
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EA mas frecuentes en esta dimension en la UCIP, el resto de los eventos y su
frecuencia pueden ser analizados en esta tabla.

En este sentido Briones et al., 1° documenté en una revision bibliografica que entre
los EA que con mayor frecuencia afectan a los pacientes en UCI se encuentran las
Ulceras por presién, no aplicacion de cuidados pautados, flebitis, neumonia
asociada a ventilacion, bacteriemia del catéter, infeccion urinaria por sonda uretral
y caida accidental. También reporté que estos son afectados por el mal manejo de
via aérea y eventos relacionados a manejo de acceso vasculares como desconexion
de catéter venoso central y de sonda nasogastrica. La presente investigacion
coincide de forma parcial con los resultados expuestos por estos autores.

Por otra parte, en un estudio realizado en pacientes con ventilacion mecanica en
UCIP se encontraron en 306 casos analizados 77 EA, los cuales afectaron a 66
nifios, donde la neumonia asociada a la ventilacion fue identificada solo en tres
pacientes. %0 Puede observarse que en el estudio de esta tesis el nimero de
pacientes es menos sin embargo los casos notificados con este EA casi se triplican,
lo cual constituye un aspecto que justifica la vigilancia.

Tabla 3.3 Eventos adversos segun dimensién relacionado con el cuidado en relacion

al mes de ocurrencia

Relacionados con el Meses Total
cuidado Mayo Junio Julio (n=80)
No. 0p* No. 0p* No. 00* No. %
Inmovilizaciéon 3 30.00 6 60.00 1 10.00 10 12.50
Ulcera por presion 4 3636 7 6364 0 000 11 13.75
Neumoniaasociadaala 5,757 7 6364 1 900 11 13.75
ventilacion
Bacteriemia asociada a 2 3333 4 6667 0 000 6 750
catéter
Flebitis 9 47.37 6 31.58 4 21.05 19 23.75
Hipoxia 3 75.00 1 2500 O 0.00 4 5.00
Extravasacion 0 0.00 6 8571 1 1429 7 8.75
Eleccion inadecuadadela ;4333 5 5000 2 1667 12 15.00

canula intravenosa

* Porcentaje calculado con relacion al total de la fila.
Fuente: registro de notificacién de eventos adversos
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Es criterio de la autora que los EA relacionados con los cuidados constituyen
indicadores de la calidad asistencial de la labor de los profesionales de enfermeria,
por tanto, tienen influencia directa en la SP; por tal motivo es perentorio establecer
y dar seguimiento a los protocolos de prevencion que estan dirigidos a reducir la
ocurrencia de estos hechos. En tal sentido, llama la atencion que en la UCIP que
sirve de contexto espacial a este estudio existen herramientas disefiadas para la
prevencion de UPP, sin embargo, estas afectaron al 13,75% de la poblaciéon
estudiada lo cual demuestra la necesidad de vigilancia. 3% 31

Datos que superan los reportados en la presente investigacion en relacion a las UPP
obtuvo Torra et al. 2 En este estudio, en el caso de las UCIP, la mediana de
incidencia fue del 19,4% en los trabajos prospectivos que no incluyeron de manera
implicita que las lesiones estuvieran relacionadas con dispositivos sanitarios y del
16,97% en los articulos que incluyeron lesiones relacionadas con dispositivos
sanitarios y lesiones por presion por apoyo de los pacientes.

Otros investigadores hacen referencia a este tipo de EA en pacientes pediatricos
hospitalizados en cuidados intensivos, tal es el caso de Nieva et al., ?° la cual
plantea que las UPP constituyen la primera causa de EA relacionados con el
cuidado; y Curcio, %2 el cual estima una incidencia en poblaciéon pediatrica en
unidades de criticos de un 23%. Las cifras reportadas por este Ultimo son superiores
a los resultados de esta tesis, pero se encuentran dentro del intervalo que se
reconoce en esta area asistencial a nivel internacional.

Por otra parte, el estudio publicado por Fernandez, 2°3 en el cual se plantea que las
UPP constituyen un problema de salud que afecta a una amplia poblacion de todas
las edades. Por tal motivo requieren diferentes intervenciones para asegurar un
cuidado 6ptimo de los pacientes que las presentan; y la investigacién brasilefia
realizada por Ramos et al., 2% entre 2016 y 2021 donde sus autores encontraron
gue de 64 pacientes pediatricos que presentaron UPP en ese periodo, el 62,6%
estaban hospitalizados en cuidados intensivos, lo cual demuestra con cifras la
realidad de este problema y el perfil de riesgo de los pacientes que pueden ser
afectados.
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Otra de las dimensiones que aportd EA es la relacionada con la medicacién, como
se muestra en la tabla 3.4; los méas notificados fueron los relacionados con la
administracion 18 (32,73%) y la preparacion de medicamentos 14 (25,45%). En tal
sentido Domingo, ?°° hace referencia en el estudio realizado en una UCI espafiola
gue fueron implementadas 2399 intervenciones farmacoldgicas a causa de EA
relacionados con prescripciéon 10,46%, preparacion 0,50%, trascripcion 1,33% y
administracion de medicamentos 0,08%. Lo cual es un ejemplo de que
problematicas similares afectan a contextos asistenciales de diferentes paises.

Tabla 3.4 Eventos adversos segun dimensién medicacion en relacion al mes de

ocurrencia

Meses Total
Medicacién Mayo Junio Julio (n=55)
No. %* No. %* No. %* No. %

3 2727 6 5455 2 1818 11 20.00

Problema encontrado en:

Prescripcion

Problema encontrado en:

Preparacion

Problema encontrado en:

Administracion

Problema encontrado en:

Monitorizacién

* Porcentaje calculado con relacion al total de la fila.
Fuente: registro de notificacién de eventos adversos

5 3571 8 5714 1 7.14 14 2545

6 3333 10 5556 2 11.11 18 32.73

4 3333 8 66,67 0 000 12 21.82

Puede observarse que los resultados de la presente tesis en relacidon a esta
dimensién superan a los de la investigacion con la que se compara. Este elemento
constituye un indicativo que alerta en relacion a la implementacion de medidas de
vigilancia que permitan influir en la reduccién de acontecimientos que puedan
derivar en EA relacionados con medicamentos en pacientes pediatricos
hospitalizados en general y en UCIP en particular.

Otra investigacion con resultados equivalentes es la de Martinez, %6 la cual estudié
los EA por medicamentos ocurridos en pacientes pediatricos hospitalizados en
cuatro instituciones de salud colombianas; en tal sentido, en un total de 160
pacientes fueron identificados 224 EA. Las fallas mas frecuentes fueron: dilucion
incorrecta (74,11%), medicamento equivocado (4,91%), dosis equivocada (1,76%)

y via de administracion incorrecta (1,34%).
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Esta problematica también es abordada en la revision sistematica de la literatura
realizada por Martinez et al., 2% esta hace referencia a que los articulos analizados
coinciden en la necesidad del conocimiento de la farmacocinética y farmacodinamia
de los nifios para reducir el riesgo de error. Ademas, exhortan a reflexionar sobre la
responsabilidad que implica la prescripcion, transcripcion y administracién de
medicamentos; y enfatiza que los médicos, enfermeras y farmacéuticos deben
supervisar esta tarea y analizar los errores que se producen o casi se producen.
Estos aspectos orientan hacia la vigilancia.

Sin embargo, otras dimensiones también aportaron EA en la presente investigacion,
es el caso de la relacionada con accesos vasculares, sensores, tubos, drenajes y
sondas que se muestra en la tabla 3.5; en esta fueron notificados tres tipos de
sucesos: retirada o desconexibn no programada de sonda nasogastrica u
orogastrica 13 (39,40%), retirada o desconexion no programada de catéter venoso
central 11 (33,33%) y retirada o desconexion no programada de catéter venoso
periférico en nueve (27,27%).

Respecto a esta dimension los resultados de la presente investigacion difieren de
los encontrados por Mora, 2 en el contexto de la UCI perfil adulto, en ese caso solo
fue reportado un hecho en el periodo de estudio; en este sentido la autora atribuye
estos resultados en primer lugar al tipo de paciente; los nifios no tienen adecuada
percepcion sobre lo que representa quitarse un dispositivo ni sus consecuencias, o
cual unido al temor, ansiedad, dolor que genera el ingreso en UCIP favorece la
ocurrencia de estos EA.

No obstante, el factor paciente no es el Unico que contribuye a estos hechos,
también la actividad profesional de los recursos humanos de enfermeria, médicos y
otros que participan en los cuidados de la salud pueden favorecer la presencia de
este tipo de EA. Entre los elementos que pueden favorecer su ocurrencia se
encuentran las limitaciones en la experiencia y habilidades profesionales, por tal
motivo los resultados obtenidos en el presente estudio orientan a la necesidad de la
vigilancia.

Por dltimo, en la tabla 3.6 se hace referencia a los resultados derivados de la

dimensién relacionada con via aérea y ventilacion mecénica, en este caso fueron
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notificados cuatro tipos de EA: obstruccién de la via aérea y reintubacion en ocho
(28,57%) ocasiones cada uno, progresion del tubo endotraqueal ocurrido en siete
pacientes (25,00%) y extubacion no programada reportada cinco veces (17,86%).
En este sentido, los resultados de esta investigacion difieren de los encontrados por
Konca et al., % en 187 pacientes pediatricos hospitalizados en UCIP, donde 45
(24,10%) presentaron EA, entre los cuales fueron descritos atelectasias (12,3%),
estridor posextubacion (8,5%) y neumotérax (5,4%). A criterio de la autora las
diferencias encontradas deben guardar relacion con el tiempo de aplicacion del
registro de notificacion, por tanto, de igual manera esta dimension requiere estricta
vigilancia ya que los EA documentados pueden ocurrir en la poblacion pediatrica en
cuidados intensivos.

Tabla 3.5 Eventos adversos segun dimensién accesos vasculares, sensores, tubos,

drenajes y sondas en relacion al mes de ocurrencia

Accesos vasculares, Meses Total
sondas, tubos, drenajes o Mayo Junio Julio (n=33)
sensores No. %* No. %* No. %* No. %
Retirada o desconexion no

programada de Catéter 4 3636 7 6364 0 0.00 11 3333

venoso central

Retirada o desconexion no

programada de Catéter 3 3333 6 6667 0O 000 9 27.27
venoso periférico

Retirada o desconexion no

programada de Sonda 4 3077 9 6923 0 0.00 13 39.40
nasogastrica u orogastrica

* Porcentaje calculado con relacion al total de la fila.

Fuente: registro de notificacion de eventos adversos

Otros investigadores han descrito EA relacionados con esta dimension, pero
diferentes a los encontrados en el estudio de esta tesis, es el caso de Catalan et al.,
154 donde fueron detalladas la presencia de desaturacion, intubacion por
desaturacion, hiperventilacién y neumotérax masivo; y el estudio de dos Santos et
al., 1% donde, se analizaron 306 pacientes pediatricos que recibieron ventilacion
mecanica, de los cuales en 66 (21,6%) acontecieron EA, los mas frecuentes fueron

el estridor posextubacion (25,9%), seguido de la extubacion no planificada (16,9%).
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Dado estos resultados analizados, representa un aspecto de interés para la autora,
en el desarrollo de la presente investigacion y en la identificacion de EA, el analisis
del nUmero de sucesos por pacientes. En consecuencia, no se notificaron EA en 20
pacientes (18,87%), fueron registrados de uno a cinco eventos en 73 pacientes
(68,87%) y seis 0 mas sucesos ocurrieron en 13 pacientes (12,26%). (Fig. 3.1)

Tabla 3.6 Eventos adversos segun dimension via aérea y ventilacion mecanica en

relacion al mes de ocurrencia

Meses Total
Mayo Junio Julio (n=28)

Relacionados con via aérea

ventilacibn mecanica
y No. %%* No. %%* No. %%* No. %

Obstruccion de la via aérea 3 3750 5 6250 O 0.00 8 28.57
Extubacién no programada 2 4000 3 6000 O 000 5 17.86
Reintubacion 3 3750 5 6250 O 0.00 8 28.57
Progresion del tubo 3 4286 3 4286 1 1429 7 25.00

endotraqueal

* Porcentaje calculado con relacion al total de la fila.
Fuente: registro de notificacion de eventos adversos

Otros autores estudiaron esta variable en el curso de sus investigaciones, tal es el
caso de Eulmesekian et al., 8 el cual analiz6 la asociacion entre el nimero de EA 'y
el incremento de la morbilidad y la mortalidad en nifilos hospitalizados en UCIP,
donde obtuvo como resultado que existe una relaciéon directa entre la posibilidad de
fallecer o agravar el estado de salud con relacion a los EA que ocurren; y Hernandez
et al., "! quienes declaran que, de 105 EA estudiados, el 62% de los pacientes
presentaron durante la hospitalizacion en UCIP un solo EA, el 30% dos, el 6% tuvo
tres eventos y en el 2% ocurrieron cuatro.

Puede observarse que estos resultados son similares a los obtenidos en el estudio
de esta tesis donde el mayor nimero de pacientes fueron afectados por uno a cinco
EA. A criterio de la autora la cantidad de incidentes notificados por pacientes unido
a los resultados del analisis de los EA por dimensiones y su comparacion con otros
estudios permitié analizar las similitudes y diferencias en las frecuencias del reporte.
Las mayores similitudes se encontraron en las dimensiones: relacionado con el
cuidado y relacionado con fallo de aparatos y equipos médicos. Ambas dimensiones
en las UCIP tienen implicaciones directas en la supervivencia de los pacientes, dado

los niveles de dependencia, vulnerabilidad y gravedad de la poblacién pediatrica
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gue requiere cuidados intensivos, por tal motivo, estos resultados constituyen una
alerta y reafirman lo perentorio de instituir sistemas de vigilancia de incidentes y EA

gue permitan mejorar la SP.

mSineventos =1a5  6ymas

Fig. 3.1 Distribucion de pacientes segun numero de eventos adversos notificados.
Fuente: tabla 3.10 (Anexo 15)

En este sentido se incluyé como un aspecto indispensable el analisis de cada EA,
por la informacion que ofrecen acerca de las condiciones que provocaron 0
favorecieron su aparicién y a continuacion, los procedimientos elaborados para la
prevencion de futuros hechos. Este andlisis permitio la organizacion de los
componentes del sistema de vigilancia que derivd como resultado del estudio, al
cual se hace referencia en el siguiente subepigrafe.

3.2.3. Organizacion de los componentes del SVEA-PEDIATRIA

Desde el inicio de los tiempos existe la necesidad de realizar actividades o procesos
de una mejor manera. Esto, con el fin de disminuir repeticiones, errores, defectos o
para ahorrar tiempo y costos. Por tal motivo, es importante dedicar un espacio para
analizar de forma detallada los componentes del SVEA-PEDIATRIA y asi
comprender su funcionamiento en la practica.

El SVEA-PEDIATRIA esta constituido por un ciclo preventivo y un ciclo de mejora;
a la vez, el ciclo preventivo cuenta con dos componentes: identificacion de las

condiciones latentes y el plan de accién para reducir riesgos; mientras que el ciclo
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de mejoras esta formado por tres componentes: registro de notificacion de eventos
adversos, andlisis causaraiz y el plan de accién. Ambos ciclos confluyen en el Gltimo
componente del sistema, la retroalimentacion.

La identificacion de las condiciones latentes se lleva a cabo con un carécter
proactivo por parte del equipo de supervision de la UCIP, integrado por el jefe de
los servicios médicos, jefe de los servicios de enfermeria, jefes de equipos de
trabajo, responsable del area de esterilizacion y del area de docencia, de forma
permanente y ciclica. Con la implementacion de este componente se propicia el
analisis, evaluacion y tratamiento de los riesgos antes de que el paciente haya
sufrido dafio por la ocurrencia de un EA.

En tal sentido, para su concepcion la autora tuvo en cuenta el modelo de causalidad
de error de Reason, 37 centrado en el sistema, que explica que todos los seres
humanos pueden cometer errores y que estos son consecuencia de debilidades o
fallas existentes en los sistemas. 124 Visto de esta manera, las condiciones latentes
constituyen fallas presentes en la UCIP que pueden facilitar la aparicion de errores
y contribuir a causar un dafio a los pacientes. Segin Reason, 7 los EA se producen
por una combinacion de errores humanos (fallas activas) y una cadena de
condiciones latentes. 2°

Para comprender la importancia de incluir un ciclo preventivo en la estructura y
funcionamiento del SVEA-PEDIATRIA es necesario analizar estos fundamentos
concebidos por Reason, 3’ que se muestran en la figura 3.2. Este modelo explica
gue las organizaciones colocan barreras y mecanismos de proteccion y seguridad
con el fin de que no sucedan EA a los pacientes. &

Sin embargo, estas barreras que Reason, 3’ representa como rebanadas de queso,
pueden fallar, lo cual se simboliza a través de los agujeros del queso, estas
constituyen condiciones latentes que deben ser identificadas y tratadas para evitar
una trayectoria de error que genere un EA. 24 Por tanto, la identificacion de las
condiciones latentes y su correccion inmediata mediante un plan de accion,
constituye el segundo componente del sistema, representa una garantia en la

prevencion de EA en la UCIP, lo cual sucede de forma permanente mientras que la
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interrelacion del ambiente fisico, psicocultural y social en el cual se encuentra

inmerso el paciente garantice la satisfaccion de las necesidades de este.

EQUIPO CALIFICADO
PROCESO

CONSOLIDADO
) TECNOLOGIA
Persona nueva
en el equipo
No cumplimiento

de una etapa
del proceso Falla en L’
comumcacon
Fallaenel

sistema

Fig. 3.2 Modelo de causalidad de error de James Reason. (Tomado de Blanco et

al.) 124

Al romperse esta interrelacion armonica, el ciclo preventivo falla lo cual pone en
riesgo la seguridad del paciente, como muestra el modelo de causalidad de error en
la figura 3.2; es entonces, el momento en el cual comienza actuar el ciclo de mejora
con su primer componente: el registro de notificacion de EA. Los resultados de la
implementacion del registro de notificacion en el presente estudio fueron analizados
en el sub epigrafe anterior.

A partir de la identificacion de EA con la implementacion del registro de notificacion
se determina la causa real que contribuye de forma directa a que una actividad falle
y ocurra un dafio, lo cual constituye el segundo componente del ciclo de mejora, y
se logra por medio de diferentes metodologias validadas de analisis en la
identificacion de causas de EA, entre las mas utilizadas en la biomedicina se
encuentran: el Analisis causa-raiz (ACR), el Método ANCLA, el Andlisis modal de
fallos y efectos (AMFE) y el protocolo de Londres. 69 159, 207, 208

Las metodologias de analisis causales permiten identificar las causas
fundamentales que conllevaron a un incidente relacionado con la SP. La primera
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actividad del proceso de busqueda de causas de error en un analisis es siempre la
identificacidon de las causas inmediatas, estas son la respuesta al primer ¢ por qué?,
es la causa que explica el evento, son superficiales y de facil identificacion. De forma
habitual las causas inmediatas estan relacionadas con el profesional; son conductas
concretas, por accion, omision, olvidos e incumplimientos. 6°

La autora asume el ACR ya que fue la metodologia para el analisis de los EA
implementada por Mora, 2 en el disefio del sistema de vigilancia para la unidad de
cuidados intensivos perfil adulto, que constituye el referente teérico y metodolégico
de la presente investigacion. Ademas, existen evidencias documentales
actualizadas que justifican su utilizacion con este fin, 209,210

El ACR es un proceso para identificar los factores causales que subyacen a las
variaciones en el rendimiento. En caso de error, esta variacion en el desempefio
puede resultar en un evento adverso. La comisién conjunta exige un proceso
estandarizado para identificar la causa de los errores en salud y, por lo tanto, permitir
gue las instituciones de atencion médica desarrollen estrategias para mitigar futuros
errores. 2%

Sin embargo, a pesar de su amplia adopcién por parte de los sectores comercial,
de ingenieria e industrial, su uso en el campo médico ha sido limitado, por lo tanto,
es importante tener en cuenta que el proceso de ACR no tiene como objetivo asignar
culpas individuales sino identificar fallas en los procesos a nivel del sistema que
pueden reestructurarse para evitar dafios al paciente y reducir la probabilidad de
futuros eventos. Por lo tanto, identificar la causa raiz de un error durante la practica
asistencial puede orientar mejor la necesidad de capacitacion y recursos
adicionales. 21°

En la investigacion que se presenta se incluy6 el ACR como el segundo componente
del ciclo de mejora del SVEA-PEDIATRIA, lo cual permiti6 al realizar una secuencia
l6gica de pasos tomados de Ovalles, %!t identificar el problema, definir el problema,
entender el problema, identificar la causa raiz, realizar accién correctiva y
monitorear el sistema como se muestra en la figura 3.3.

De igual manera se tuvo en cuenta la metodologia seguida por Mora, 2 en el disefio

del Sistema VEAUCIE que incluye: definir el problema; identificar las posibles

85



causas; proponer una solucién para el problema; implantar la solucion y analizar los
resultados. Como puede observarse ambas metodologias son similares por tanto a
criterio de la autora su accion sinérgica representa una fortaleza para el SVEA-
PEDIATRIA.

Los pasos a seguir para la aplicacion del ACR de forma adecuada constituyen una
guia que brinda elementos organizativos y estructurales de gran valor para la
implementacion eficiente de este método. Estos pasos se relacionan a continuacion:
Primer paso: recogida y organizacion de datos mediante el registro de notificacion
de EA que incluye ademas el analisis de los resultados obtenidos para lo cual se

utilizaron las interrogantes que aparecen en el cuadro 3.2.

Real
accion
correctiva

o,

Fig. 3.3 Pasos para realizar el Andlisis Causa- Raiz. (Tomado de Ovalles et al.) 2!

Segundo paso: analizar el EA, describir como ocurrio. En este paso el equipo debe
tomar cada pieza del rompecabezas y ponerla en su lugar, para efectuar esto
existen diversos métodos o herramientas entre ellas se encuentran tres
fundamentales: el arbol de fallos que se muestra en la figura 3.4, el diagrama de
causa-efecto (Ishikawa) que puede ser analizado en la figura 3.5 y el método de los

cinco porqués.
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Cuadro 3.2 Aspectos a tener en cuenta para la recogida de los datos en el ACR.

(Tomado de Mora) 2

Categoria Cuestiones
¢ Qué? 1. ¢ Qué equipo fue involucrado?

2. ¢ Qué estaba errado?, ¢ cual fue el problema?
¢, Quién? 1. ¢ Cudl profesional fue involucrado?
¢,Cuando? 1. ¢ Qué dia, mes y hora?

2

3

. ¢, Qué franja horaria?
. ¢ Qué tiempo estandar utilizé para la terminacién de la
tarea/accion?
¢,Donde? 1. ¢ Cual equipo de trabajo?
2. ¢ En qué local de trabajo?
3. ¢ En qué parte de la tarea/accion?

¢, Como? 1. ¢ Como fueron afectadas las personas involucradas en el
problema?
2. ¢Cuales son las consecuencias, tipo y clasificacion del
problema?

¢, Cuanto? 1. ¢ Afectd a los componentes o a las personas?

2. ¢Cuéntos componentes o personas fueron afectadas,
cuantas veces fueron afectadas por item?

El arbol de fallas promueve un proceso de deducciones logicas y disciplinadas que
dirige al equipo a trabajar desde el fallo hasta las causas. De forma constante se
desarrollan hipoétesis de como un evento puede ser consecuencia de otro
precedente. Una vez que todas las posibilidades han sido identificadas, se deben
desarrollar estrategias para verificar si estos eventos han ocurrido. Para esto es
necesario que la informacion haya sido tratada con cuidado.

Por otra parte, el método de los cinco porqués es una técnica de resolucion de
problemas que ayuda a identificar la causa raiz de un evento adverso, al preguntar
épor qué ha ocurrido? hasta que la causa raiz sea evidente. Este método favorece
la recopilacion de datos, entender por qué ocurre algo y encontrar soluciones. Para
utilizar este método, es importante comenzar por identificar cual es el problema y

luego preguintese por qué se produjo. 212
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Fig. 3.4 Ejemplo de un arbol de fallas (Elaboracion propia)

Tercer paso: identificar las posibles causas que permitan determinar el evento
principal. Para cumplimentar este paso se debe haber elegido y aplicado una o mas
de una de las herramientas o0 métodos descritos en el paso anterior que propicie

analizar cada EA a profundidad.

Personas Ambiente

\ \ , | Problema

/ / /

/ / /

Materiales Métodos Il Equipamiento

Fig. 3.5 Diagrama de causa-efecto. (Elaboracion propia)

88



Cuarto paso: después de identificadas todas las posibles causas, estas deben ser
evaluadas, con la finalidad de seleccionar la causa principal que llevé a la ocurrencia
de un EA. A partir de este paso se proponen e implementan soluciones para las
causas identificadas a las cuales se le llamé acciones de mejoras.

Quinto paso: realizar propuestas de acciones de mejoras que contribuyan a
solucionar cada una de las causas directas identificadas en cada EA ocurridos en
la UCIP. Al estar completo el proceso de ACR, y las soluciones de los fallos parecen
aparentes, se presentan los hallazgos, soluciones y recomendaciones, en una forma
gque motive a tomar acciones que corrijan el problema. En este punto se propone
realizar los cambios necesarios para evitar que el fallo se repita por la misma causa,
por lo tanto, se debe eliminar esta y realizar un seguimiento para detectar los
beneficios obtenidos.

Sexto paso: implementar el plan de accion. Una vez se realizan las correcciones y
se recogen los frutos de la aplicacion de la metodologia se procede a la implantaciéon
definitiva de la o las soluciones Optimas. En esta tesis la autora tuvo en cuenta las
recomendaciones de Mora, ? para implementar el plan de accién en este paso.
Segun Mira et al., 23 el analizar las causas de la atencién insegura a través del ACR
puede reducir el nimero de cuasi accidentes y de eventos adversos. Lo cual es un
aspecto importante para las instituciones de salud comprometidas a proporcionar
un ambiente seguro para los pacientes.

Por otra parte, y en relacion a este tema Martin et al., 2*4 en una revision sistematica
sobre la utilizacion de la metodologia ACR concluyé que esta constituye una
herramienta Util para la identificacion de las causas remotas e inmediatas de
incidentes de seguridad, pero no para implementar medidas efectivas para prevenir
su recurrencia. Aspecto con el cual no coincide la autora de la presente investigacion
ni los resultados que muestra el presente estudio.

Por otro lado, Abela, %1% aplic6 como metodologia el ACR a todos los pacientes que
desarrollaron UPP estadio tres o cuatro adquiridos en el hospital, como resultado se
propusieron recomendaciones para reducir los factores que contribuyeron al
desarrollo de estas lesiones, estas incluyeron auditorias para reforzar el

cumplimiento de las pautas del hospital, la racionalizacion del sistema de
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documentacion, la inversion en nuevos equipos y mejoras en los programas
educativos.

De estas observaciones se deriva que solo el ACR no es suficiente, criterio con el
cual también coincide Mora, ? por lo tanto, se hace perentorio delimitar los
procedimientos que permitan influir en los factores causales para reducir o eliminar
los EA. Es por ello que el préximo componente del ciclo de mejoras del SVEA-
PEDIATRIA lo constituye el plan de accion para mitigar estos efectos.

El mismo se organizé de manera individual segun las causas identificadas de cada
EA, y dado el contexto asistencial donde se aplica (UCIP), se paut6 que se realizara
la evaluacién del mismo diario, con lo cual se cerraba el ciclo de mejora mediante
la retroalimentacion (cuarto componente). Al cuarto componente del SVEA-
PEDIATRIA confluyen tanto el ciclo preventivo como el ciclo de mejoras, dado que
los resultados alcanzados con la implementacion de cada uno deben reflejarse en
la UCIP de forma tal que se logre modificar la situacion actual con respecto a la SP.
La cultura de seguridad del paciente se define como una dimension de la cultura
organizacional. Es el producto de valores, creencias, actitudes, percepciones,
normas, procedimientos, competencias y patrones de comportamiento individuales
y grupales. De forma particular se ha sugerido que los componentes esenciales para
la cultura de seguridad sean el trabajo en equipo, el apoyo al liderazgo, la
comunicaciéon y una cultura justa, asi como una cultura de informacion y
aprendizaje, todo lo cual requiere tiempo para ser modificado. % 13

Por tal motivo, no fue posible evaluar si la aplicacion del sistema logr6 este cambio.
Sin embargo, a los efectos de la investigacion si fue perentorio y oportuno evaluar
las acciones de mejoras implementadas por el sistema de vigilancia de eventos
adversos en la unidad de cuidados intensivos pediatricos, resultados que la autora
describe en el siguiente epigrafe.

3.2.4. Evaluacién de las acciones de mejoras del SVEA-PEDIATRIA
La evaluacioén a corto plazo de las acciones de mejoras implementadas a través del
SVEA-PEDIATRIA aporta elementos que permiten analizar en un pequefio contexto
temporal cual ha sido su influencia en relacion con el objetivo de su disefio y

ejecucion. En consecuencia, con los resultados obtenidos durante los tres meses
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de aplicacion, se observé una disminucién de los EA lo cual se representa en las
figuras 3.6 y 3.7.

El andlisis de estos dos gréaficos permite representar la disminucién de la tendencia
de ocurrencia de EA en los tres meses de su implementacién, elemento favorable
para la evaluacion de las acciones de mejoras. En este sentido, la autora cree
oportuno comparar los resultados de esta tesis con los alcanzados por Mora, ? la
cual durante nueve meses de ejecucion del Sistema VEAUCIE logré una reduccion
paulatina de la ocurrencia de EA que se representd en la ecuacion lineal con un

85% y en la ecuacién politbmica con el 92% de ajuste.
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Fig. 3.6 Frecuencia de EA segun mes de ocurrencia (ecuacion lineal)
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Fig. 3.7 Frecuencia de EA segln mes de ocurrencia (ecuacion politbmica)

Al igual que Mora, ? otro aspecto que se utiliz6 para evaluar las acciones de mejoras
del sistema disefiado fue el analisis de los indicadores de calidad, en el caso
especifico de la investigacién que se presenta la autora utilizo tres indicadores de
la actividad de enfermeria que forman parte de los objetivos de trabajo del
Departamento nacional de enfermeria. En concordancia Vera et al., 2% tienen la
opinién que los indicadores de calidad son instrumentos de medida que indican la
presencia de un fendmeno o suceso y su intensidad. Deben ser medibles, objetivos,
aceptables, relevantes y basados en la evidencia.

También sobre este aspecto Garrido et al., 21"y Westcott, 21° concuerdan en que la
valoracion cualitativa periédica de la asistencia clinica es fundamental para
encontrar oportunidades de mejora y asegurar siempre la maxima calidad, por tanto,
una de las herramientas mas eficaces para esta tarea es la evaluacion mediante
indicadores. Para que esta herramienta sea Util es necesario que las unidades

asistenciales utilicen indicadores comunes y definidos.

92



En tal sentido Mora, ?y Alvarez et al., 28 hacen referencia a que entre los llamados
indicadores clasicos se encuentran la Ulcera por presion vy la flebitis, es por ello que
ambos fueron seleccionados en la presente tesis para evaluar las acciones de
mejora. No obstante, también fue incluido el indicador de prevencion de neumonia
asociada a la ventilacion, el cual, aunque no evalla solo la calidad de la atencién
de enfermeria, si aporta una medida del cambio global en la UCIP y del trabajo en
equipo en relacion a la prevencion de EA. A continuacién, se describen los
resultados de la evaluacion de cada indicador y su analisis.

Indicador prevencién de ulcera por presion:

Prevencion de UPP= total de pacientes con riesgo sin UPP x 100
total de pacientes con riesgo

Donde UPP representa Ulcera por presion, total de pacientes con riesgo sin UPP,
son los pacientes a los cuales se le identificd con riesgo segun la escala Sarduy y
no presentaron UPP en el periodo de estudio, y total de pacientes con riesgos, son
todos los pacientes que fueron identificados con riesgo de presentar Ulcera por
presion, multiplicado por 100. Este indicador se evalia como se describe a
continuacion: bien: 95%, regular: 90-94% y mal: menos 90%.

Los resultados de la presente tesis en relacion al indicador prevencion de UPP por
meses se muestra en la tabla 3.7 donde puede observarse, que aunque existe un
aumento paulatino de los porcentajes logrados en los meses de mayo y junio este
indicador no se cumple, por lo que recibe una evaluacion cualitativa de mal, sin
embargo ya en el mes de julio se llega al 100% de cumplimiento que permite evaluar
de bien el indicador, lo cual constituye un elemento positivo y de valor en la
evaluacion de las acciones de mejora implementadas.

Este constituye otro resultado favorable, pues se puede observar una mejoria a
partir del mes de junio, sin embargo, representa una alerta para la realizacion de
acciones sistematicas que tributen a la eliminacion. Resultados similares a los de la
presente tesis obtuvo Mora, 2 durante la aplicacion del Sistema VEAUCIE y Galetto
et al.,?'° no obstante, la autora cree oportuno destacar que el indicador de UPP en

el presente estudio es inferior al obtenido en los estudios con los que se compara,
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lo cual puede estar influenciado por la experiencia de los recursos humanos de
enfermeria que laboran en la UCIP en la actualidad.
Tabla 3.7 Indicador prevencion de Ulceras por presién segun pacientes con riesgo

en relacién al mes

. ) . . Indicador
Pacientes Pacientes Pacientes sin .,
Mes hospitalizados  con riesgo UPP prevencion
de UPP (%)
Mayo 25 10 6 60,00
Junio 50 22 15 68,18
Julio 31 18 18 100.00
Total 106 50 39 78,00

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

Segln el estudio realizado por da Silva et al., 18! las UPP pueden estar relacionada
con el uso de dispositivos médicos, ademas de la presion mantenida; por tal motivo
la percepcion del personal de enfermeria acerca de estas lesiones esta vinculada a
los tipos de dispositivos, a la frecuencia de las lesiones en la unidad de cuidados
intensivos, a la atencion prestada y al efecto de las lesiones en la vida de las
personas.

Indicador prevencién de flebitis:

Prevencioén de flebitis= total de pacientes con AVP v sin flebitis % 100

total de pacientes con AVP

Donde prevencion de flebitis es igual al total de pacientes con accesos venosos
periféricos (AVP) y sin flebitis en el numerador y total de pacientes con accesos
venosos periféricos en el denominados, multiplicado por 100. Este indicador se
evalla como se describe a continuacion: bien: 100%, regular: 90-99%, mal: menos
de 90%.

Los resultados en relacion al indicador prevencién de flebitis en pacientes
hospitalizados en UCIP por meses se presenta en la tabla 3.8, en esta puede
observarse que a pesar de existir un aumento en los porcentajes mensuales de
prevencion esto no se logra a un 100%, por lo cual recibe una evaluacion cualitativa

de mal segun los estandares. Por tal motivo, aunque este indicador muestra una
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tendencia favorable al cumplimiento, lo cual es un resultado satisfactorio para la
evaluacion de las acciones de mejoras del sistema, de igual manera requiere
seguimiento y que se perpetlen acciones dirigidas a la eliminacién.

En este sentido, si comparamos los hallazgos de la presente tesis con el estudio
realizado por Campifio et al., ?2° se puede observar que este encontré una tasa de
incidencia de flebitis de 18,50% en 849 nifios con catéter venoso periférico
analizados en un periodo de seis meses. Nétese, que tanto el nimero de pacientes,
como el tiempo de estudio fue mayor, sin embargo, el indicador de prevencién tuvo
resultados inferiores al lograr solo un 81,50%.

Sobre este aspecto Martinez, 6 en el estudio de 160 nifios hospitalizados en UCIP
de cuatro instituciones de salud colombianas durante cuatro afios, encontro que el
62,50% presento flebitis quimica. A pesar de que el periodo de estudio fue mayor,
el numero de pacientes analizados es similar, sin embargo, los resultados fueron
peores al lograr un bajo indicador de prevencion de solo 37,5%. Es criterio de la
autora que a pesar de no cumplirse con los estandares que exige este indicador si
se observa una mejoria paulatina lo cual permite una evaluacion positiva de las
acciones de mejoras implementadas por el sistema SVEA-PEDIATRIA.

Tabla 3.8 Indicador de prevencioén de flebitis segun pacientes con accesos venosos

periféricos en relacion al mes

Mes Pacientes Pacientes  Pacientes sin Irnec\illgﬁg%rn
hospitalizados  con AVP flebitis P »

de flebitis
Mayo 25 25 16 64,00
Junio 50 50 44 88,00
Julio 31 31 27 87,09
Total 106 106 87 82,08

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

Indicador prevencién de neumonia asociada a la ventilacion mecanica (NAVM):

Prevencion de NAVM= total de pacientes ventilados vy sin NAVM x 100

total de pacientes ventilados
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Donde NAVM representa neumonia asociada a la ventilacion mecénica, total de
pacientes ventilados sin NAVM son todos los pacientes con ventilacibn mecanica
gue no han sido diagnosticados con neumonia asociada a la ventilacion en el
numerador y el total de paciente ventilados en el denominador, multiplicado por 100.
Este indicador se evalla: bien: 100%, regular: 98-99%, mal: menos 98%.

Los resultados en relacion al indicador prevencion de NAVM en pacientes
hospitalizados en UCIP por meses se presenta en la tabla 3.9, donde puede
observarse que en ninguno de los tres meses analizados se logra cumplir con los
estandares exigidos, sin embargo, ya a partir del mes de julio se evidencia un
cambio positivo. Este indicador a criterio de la autora también muestra sefiales de
la fortaleza del sistema implementado de forma global en el servicio lo cual es
importante ya que involucra a otros profesionales; no obstante, es perentorio dar
seguimiento a las acciones puestas en practicas para la erradicacion de este EA.
En relacién a este tema Garcia et al., 2% reporté peores resultados en el estudio
realizado en la UCIP de Baracoa durante ocho afos, en el periodo analizado
requirieron ventilacion mecanica 67 pacientes de los cuales 41 presentaron NAVM
para un indicador de prevencion de 38,81%. Por otra parte, en otro estudio cubano
realizado por Céspedes et al., 2?2 en la UCI del Hospital Pediatrico Norte de Santiago
de Cuba sus autores encontraron que 36 pacientes presentaron esta complicacion
de los cuales el 69,4 % estuvieron expuestos a ventilacion mecanica prolongada por
mas de 8 dias.

Aunque las investigaciones nacionales con los que se comparan los resultados de
la presente tesis muestran peores resultados, es criterio de la autora la necesidad
de insistir en el seguimiento y vigilancia sistematica de este EA, ya que la neumonia
adquirida en la UCI de un hospital tiene un impacto social y econémico, ademas de
constituir un indicador de la calidad de atencién hospitalaria. 222

En este sentido, la autora también opina que a pesar de que existen varios
parametros que permiten evaluar la calidad asistencial en las UCI, Cuba ha
establecido sus estandares ajustandolos a las caracteristicas del contexto
asistencial nacional; por tal motivo, los tres indicadores escogidos en el presente

estudio estan reconocidos en la literatura cientifica como eficaces para cumplir este
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fin. 222 En consecuencia, su eleccién estuvo justificada por el hecho de que en
término de evaluacion se pudo realizar una comparacion antes y después de la
implementacién del sistema que dio lugar a la integracién de las fases del estudio
como se muestra en el siguiente epigrafe.

Tabla 3.9 Indicador de prevenciéon de neumonia asociada a la ventilaciéon segun

pacientes con ventilacion mecanica en relacion al mes

. . . : Indicador
Mes Pacientes Pacientes  Pacientes sin prevencion
hospitalizados  ventilados NAV de NAV
Mayo 25 7 4 57,14
Junio 50 8 1 12,50
Julio 31 9 8 88,89
Total 106 24 13 54,17

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

3.3. Analisis conjunto de las fases del estudio

En las investigaciones con abordaje de métodos mixtos segun Bagur et al., 2%y
Fabregues et al., ?*® la integracion se debe plantear desde la justificacion hasta la
transferencia de la investigacion; por tanto, la validez de los métodos repercute en
la eficacia del proyecto siempre que los resultados se interpreten de manera
integrada mediante el pensamiento analitico, ya que este es el paso crucial para
llegar al resultado.

En consecuencia, la utilizacion de esta perspectiva a lo largo del desarrollo de la
presente investigacion, que comprende el analisis conjunto de los resultados
cualitativos y cuantitativos con la integracion del referencial teorico, propicio el
disefio de la representacion sintética del SVEA-PEDIATRIA que debe estar
respaldado por elementos que justifiquen su funcionabilidad.

3.3.1. Resultados que respaldan la funcionabilidad del SVEA-PEDIATRIA

El primer resultado que respalda la funcionabilidad del sistema es la identificacion
EA mediante el registro de notificacién, ya analizado en el epigrafe 3.2.2. Por tanto,
a continuacion, se abordara solo el analisis de la funcionabilidad del resto de los

componentes: ACR, plan de accion y retroalimentacion.
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El estudio de la aplicacion del componente ACR en el periodo de implementacion
del registro de notificacion de EA, permitio identificar los factores contribuyentes que
dieron origen a estos hechos, los mismos se presentan en la figura 3.8, donde puede
observarse una prevalencia de los factores gerenciales, entre los que se incluyen:
factores de equipamiento (38%), factores del ambiente de trabajo (24%) y factores
organizacionales (9%).

Los resultados de la presente tesis en relacion a los factores contribuyentes son
similares a los obtenidos por Mora, 2 pero difieren con el estudio de Martinez, ¢
donde en el 45% de la poblacion estudiada fueron identificados factores relacionado
con el paciente. De forma especifica en los pacientes menores de un afio de edad,
los cuales tienen cambios en su composicion de masa y agua corporal desde el
punto de vista fisiolégico, lo cual genera variabilidad en la farmacocinética y

farmacodinamia de los medicamentos.

8.81% ,

= Factores de equipamientos y recursos = Factores organizativos y estratégicos
= Factores del paciente Factores individuales
= Factores sociales y del equipo = Condiciones de trabajo

Fig. 3.8 Distribucion de los factores contribuyentes de eventos adversos.

Fuente: tabla 3.11 (ANEXO 16)

Por otra parte Hernandez et al., 1’* hizo referencia a que en la totalidad de los EA
ocurridos estuvieron presente factores relacionados con el sistema, entre ellos
predominaron los factores ligados a la tarea (91,4%), factores del ambiente de
trabajo (98.1%) y los factores organizativos y estratégicos (72,3%), entre otros.

Estos resultados tienen similitud con los encontrados en el estudio de la presente
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tesis, la cual propicio el disefio e implementacién de un grupo de medidas en la

UCIP, a las cuales la autora hace referencia a continuacion:

Medidas con el equipamiento.

Conocer la dotacion de equipos con que cuenta la UCIP en cada turno de trabajo.
Identificar con una frecuencia diaria equipos con funcionamiento dudoso
(ventiladores mecanicos, infusores, perfusores, desfibriladores, equipo de
electrocardiograma, saturbmetros percutaneos, cunas térmicas, monitores
electrocardiogréficos, laringoscopio, espatulas), registrar en la entrega y recibo;
y reportar al area de electromedicina hospitalaria.

Comprobar la revision del estado técnico de equipos reportados al area de
electromedicina hospitalaria con una frecuencia diaria por parte de cada jefe de
equipo de Enfermeria

Programar y garantizar el cumplimiento del plan de mantenimiento del
equipamiento médico trimestral.

Garantizar en cada equipo de trabajo el uso racional y organizado de los equipos
médicos existentes.

Verificar el cumplimiento de los estandares de desinfeccion concurrente y
terminal de los equipos médicos utilizados en cada turno de trabajo.

Supervisar y controlar el préstamo de equipos médicos a otras areas del hospital
u otras instituciones mediante la entrega y recibo, y el movimiento de medios
bésicos.

Capacitar a los recursos humanos de nuevo ingreso en la unidad en la
manipulacién y funcionamiento correcto de los equipos que incluye la seleccion
y manejo de alarmas.

Garantizar la comprobacion diaria del sistema de gases medicinales (oxigeno y
aire comprimido) y paneles eléctricos de la UCIP.

Programar estudios bacteriol6gicos mensuales de la superficie de los equipos

médicos para identificar la presencia de crecimiento bacteriano.
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Medidas organizacionales y de ambiente de trabajo

Crear el comité de seguridad del paciente y definir sus funciones que estan
dirigidas en primer lugar al pesquisaje de situaciones inseguras de atencién de
salud; ademas del analisis de los incidentes y EA que ocurran en la UCIP.
Revisar los documentos normativos en la institucion y la UCIP que registran los
estandares de seguridad del paciente pediatrico hospitalizado en UCIP.
Realizar un informe mensual por parte del Comité de Seguridad del Paciente en
relacion con la gestion de EA realizada y las medidas adoptadas, asi como su
cumplimiento.

Inclusion de los resultados del registro de notificacion de EA y de los factores
causales en el analisis de indicadores mensual del Comité de calidad asistencial.
Elaborar un informe del estado técnico de equipamiento (monitores,
desfibrilador, ventiladores mecanicos, bombas de infusion, jeringuillas
perfusoras), dirigido a supervisora de Enfermeria, al jefe de servicios médicos, y
a funcionarios de salud provincial.

Reorganizar los recursos humanos basado en el analisis de la plantilla de
Enfermeria que garantice una distribucién equitativa de enfermeros por equipos

de trabajo segun la categoria y experiencia profesional en la UCIP.

En cuanto a los factores de los profesionales y la comunicacion también se

propusieron y cumplieron medidas, entre ellas pueden mencionarse:

Medidas para los profesionales

Intensificar las medidas de control y supervision por parte de la jefa de
enfermeria de la UCIP y los jefes de equipo de trabajo para el cumplimiento de
los cuidados de mayor influencia para la ocurrencia de EA.

Revision y actualizacion de los protocolos de prevencion de UPP, aspiracion
endotraqueal, abordaje venoso periférico, prevencion de NAVM y manejo del
paciente politraumatizado.

Entrenamiento sistematico en el uso del registro de notificacién de EA a todo
personal de nuevo ingreso o profesionales de otros servicios que presten

asistencia en la UCIP.
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Redisefnar el Diplomado provincial de enfermeria intensiva pediatrica que se
imparte desde el afio 1999 en la unidad e incluir un curso de seguridad del
paciente en su estructura.

Garantizar la incorporacion del personal de Enfermeria en actividades de
superacion profesional a fines a los perfiles de actuacion asistencial de la UCIP.
Programar actividades de superacion para la adquisicion de habilidades
practicas requeridas y necesarias en la actividad asistencial de Enfermeria en la
UCIP.

Medidas para mejorar la comunicacion

Incorporar un psicélogo al equipo de trabajo de la UCIP que garantice la
evaluacion psicologica de los recursos humanos y la gestion de eventos.
Informar y analizar los incidentes o EA con los familiares de los pacientes que
han sido afectados.

Informar y analizar con una frecuencia diaria los incidentes o EA ocurridos en
cada turno de trabajo.

Garantizar una evaluacion sistematica por parte del jefe de equipo de trabajo de
Enfermeria de la capacidad asistencial de los recursos humanos con los que
cuenta en cada turno en funcion de identificar desviaciones que atenten contra
la SP.

Identificar y corregir vulnerabilidades relacionadas con la comunicacion
interprofesional, profesional-paciente, profesional-familia que pongan en riesgo
la SP.

A pesar de que Mora, 2 en las medidas implementadas en el afio 2018 no crey6

pertinente disefar acciones dirigidas a contrarrestar los factores relacionados con

el paciente, la autora de la presente tesis si necesit6 incluirlas dado la labilidad del

paciente pediatrico a sufrir incidentes o EA relacionado con medicamentos como

demostro los resultados de este estudio. Por tal motivo a continuacién se mencionan

las acciones sugeridas e implementadas.

Medidas para mejorar factores relacionados con el paciente

Incluir en el equipo de trabajo de la UCIP un farmacéutico que participe de forma

directa en la revision de las prescripciones médicas, asi como en la supervision
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de los procesos relacionados con la administracion, dispensacion, preparacion,
monitorizacion de la administracion de medicamentos y pase de visita.

- Mantener de ser posible la presencia permanente del familiar en la unidad para
mejorar la esfera psicoldgica del paciente y el familiar.

- Solicitar el consentimiento del familiar para realizar la restriccion del paciente de
forma gentil de ser necesario, para evitar la ocurrencia de incidentes o EA
accidentales.

El disefio e implementacion de estas medidas en el contexto de la UCIP como parte

del SVEA-PEDIATRIA ha influido de forma positiva en los resultados obtenidos, los

cuales ha descrito la autora de la presente tesis en este capitulo, esto demuestra
gue el proceso de retroalimentacion como ultimo componente del sistema funciona
de forma adecuada.

3.3.2 SVEA-PEDIATRIA, eventos adversos identificados y proceso de

notificacion. Comparaciéon con otros estudios

En la revision sistematica realizada, se identificaron que los cinco articulos mas

antiguos fueron publicados entre los afios 2010 y 2016. Por paises, un estudio

multicéntrico que involucré6 a México, Argentina y Colombia, cuatro articulos de

Brasil, tres percépita de México, Estados Unidos, Argentina y Suecia, dos

publicaciones aportaron Colombia, Canada, Espafia, Australia y China, mientras

gue los restantes correspondieron a Chile, Pakistan, Arabia Saudita, Iran, Paises

Bajos, Turquia, Estonia e Inglaterra. De los 35 estudios, 24 (68,57%) fueron escritos

en inglés, diez (28,57%) en lengua espafiola y uno en arabe.

En relacion a las revistas donde fueron realizadas las publicaciones, aportaron dos

articulos percapita la European Journal of Pediatrics, PLOS ONE vy la Revista de

Enfermeria Universitaria, el resto ocurrieron en 29 revistas diferentes, una cubana

y 28 extranjeras. Los articulos elegidos para este estudio fueron publicados a partir

del afio 2010 hasta el 2023. (Anexo 14)

Los 35 estudios fueron agrupados en categorias: 1) sistemas de notificacion

utilizados en el paciente pediatrico y sus caracteristicas, 2) factores relacionados

con la ocurrencia de EA y 3) eventos adversos en pacientes pediatricos

hospitalizados en UCIP, que fueron descritos como se relaciona a continuacion:
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1) Sistemas de notificacion utilizados en el paciente pediatrico y sus caracteristicas:
de 35 articulos, en 17 (48,57%) se hace referencia al tipo de sistema de
notificacion utilizado: Seguridad y riesgo en el enfermo critico creado en 2007,
153,165, 166 Sjstema de reporte de incidentes del Australian Incident Monitoring
Study, 157 PICU-Trigger Tool, 65 174 Neonaltal Trigger Toll, 187 Pediatric Trigger
Tool, 167,175, 176, 179, 181, 182, 184 GTT, 156,177,178 y pPediatric Haemodialysis Trigger
Tool. 180

Existen diversas fuentes de captacién de EA: indicadores de seguridad, notificacién
voluntaria, notificacion obligatoria, quejas y reclamaciones o la revision de historias
clinicas. 19 En ese sentido, el TT es una herramienta de notificacién que fue creada
por el “Institute for Healthcare Improvement”, que se basa en un cribado
retrospectivo de historias clinicas para detectar pardmetros o situaciones "Triggers"
gue pueden estan relacionados con un EA, 166
Es un sistema empleado a nivel internacional en centros asistenciales de distinta
naturaleza que mide la frecuencia de aparicion de EA en poblaciones heterogénea,
lo cual queda demostrado en esta revision donde fue utilizado de forma general en
varios paises. El uso de TT tiene aceptacion en la actualidad para la identificacion
de EA en relacion con otros sistemas de deteccion; entre sus caracteristicas se
encuentran: uso retrospectivo, requiere del analisis de los registros clinicos de forma
manual o digital, ademas de capacidad y conocimiento de los profesionales que
realizan la pesquisa. De forma general permite la implementacion de estrategias a
partir de sus resultados.
Segun criterio de la autora, si se compara el SVEA-PEDIATRIA con la herramienta
TT, el primero es un documento en papel que forma parte de los registros clinicos
de cada paciente en la UCIP, permite la notificacion inmediata por parte de cualquier
miembro del equipo de trabajo, lo cual garantiza la implementacién de acciones para
mitigar los dafios con celeridad y el analisis causa raiz para la implementacién de
las acciones definitivas y la retroalimentacion al equipo de trabajo. Lo cual le otorga
cualidades para la vigilancia y no solo para la notificacion de EA.

En este sentido Mora, ? coincide en que los sistemas de notificacion deben tener

claridad, apoyo institucional, y confidencialidad del proceso informatizado o manual;
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también insiste en que deben ser de facil y agil acceso de tal forma que posibilite la

retroalimentacion y el nivel de aprendizaje; deben poseer una metodologia de

andlisis clara con enfoque analitico, critico y no punitivo. Estos elementos a criterio
de la autora los cumple el SVEA-PEDIATRIA.

2) Factores relacionados con la ocurrencia de EA: en dos estudios se analiza este
aspecto, donde se hace referencia a que el 93% de los EA se relaciono a la
presencia de factores intrinsecos, donde la condicion compleja del paciente
estuvo presente en el 90%. Los factores extrinsecos se encontraron en el 94%
de los reportes y destaca que el 90% de los pacientes tuvo manejo invasivo.
Dentro de los factores del sistema en casi todos los incidentes estuvieron
presentes: la falta de habilidades del personal como principal componente y en
el aspecto psicoldgico, sobresalié la falta de atencién o distraccion. 17% 172

3) Eventos adversos que ocurren en los pacientes pediatricos hospitalizados en
UCIP: el 100% de las publicaciones analizadas hacen referencia a EA que
ocurren en la atencion hospitalaria al paciente pediatrico. En este sentido, en
varias investigaciones se estudian EA relacionados con medicamentos, 66 158,170
EA relacionados con la via aérea y la ventilacion mecénica, 1°6. 160, 164, 169 FA
relacionado con los equipos, 1°* 161 y relacionado con los cuidados. 65 76. 155, 156,
157, 159, 162, 163, 165, 167, 168, 171-184

Con independencia de las diferencias entre los sistemas de notificacion y los tipos

de EA identificados, todos los estudios muestran la importancia de las acciones para

la seguridad del paciente y que los dafos relacionados con la asistencia de salud
es una realidad que afecta a todos los paises, asi como las repercusiones que traen
consigo en los pacientes, la familia, los profesionales y las instituciones; por tanto la
necesidad de implementar sistemas de vigilancia adecuados al contexto asistencial.

3.3.3. Representacion sintética para sustentar el SVEA-PEDIATRIA

La UCIP es un area fisica, asistencial, hospitalaria y polivalente disefiada de forma

particular para el tratamiento y cuidado de pacientes pediatricos, quienes debido a

su gravedad o condiciones en potencia letales requieren atencion intensiva integral

y continua. En este contexto y por las razones ya descritas en el desarrollo de la
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tesis, se da a conocer el SVEA-PEDIATRIA que para su comprension se presenta

a continuacion en la figura 3.9 en forma de representacion sintética.

/
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Fig. 3.9 Representacion sistémica del SVEA-PEDIATRIA. (Elaboracion propia)

El SVEA-PEDIATRIA tuvo como principio garantizar la seguridad del paciente
pediatrico hospitalizado en UCIP, en interrelacion con los factores fisicos,
psicoculturales y sociales que permiten la satisfaccion de las necesidades humanas
de una forma total y escalonada, lo cual se muestra en el centro de la figura 3.8. En
el punto de confluencia de estos factores se ubica el paciente pediatrico en la UCIP,
identificado con las letras PP. Si se establece una interrelacion sistémica de estos
factores que logre la satisfaccibn de todas las necesidades del paciente, se
garantiza la seguridad, lo que permite que no ocurran EA. Esto influye de forma

positiva en los indicadores de calidad de la UCIP.
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Para lograr esta premisa, es necesario la vigilancia de las condiciones latentes en
la UCIP, lo cual explica el modelo de Reason, 3’ centrado en el sistema, el cual
plantea que todas las personas cometen errores y estos son consecuencia de fallas
o condiciones latentes que existen en las organizaciones, en este caso la UCIP. Con
este fin, se establece un ciclo preventivo con caracter proactivo, el cual se ubica a
la izquierda en la figura 3.8, que incluye como componentes: la identificacion
permanente de las fallas latentes por parte del equipo de supervisiéon de la unidad y
su tratamiento inmediato e individual.

Por otro lado, al fracasar el ciclo preventivo o romperse la interrelacion de los
factores antes mencionados, de forma tal que no se puedan satisfacer las
necesidades del paciente de una manera total y escalonada, se pone en riesgo la
seguridad del paciente, lo cual propicia la ocurrencia de fallas. Esto se explica a
través del modelo de causalidad del error de Reason, 37 el cual plantea que las
condiciones latentes en los sistemas se alinean con las fallas activas, lo cual
produce una trayectoria de error que puede alcanzar al paciente y generar un evento
adverso, como sucedio en los 86 pacientes descritos en los resultados.

En estas circunstancias, el sistema implementa el ciclo de mejora con carécter
reactivo, a través de su primer componente, el registro de notificacion de EA que
permite organizar estos en dimensiones e implementar acciones inmediatas para
mitigar los dafios ocurridos en el paciente. Con la informacion obtenida del registro
de notificacibn se cuenta con el recurso necesario para realizar el ACR que
constituye el segundo componente del ciclo de mejora, y que se fundamenta en el
estudio detallado de los factores causales por un equipo de expertos aprobado en
el servicio, que ademas analiza y aprueba las medidas en dependencia de los EA
identificados.

El equipo de ACR debe estar conformado por un lider de equipo, un facilitador,
profesionales de enfermeria, médicos especialistas y personal experto en la materia
de analisis. En general, debe involucrarse todo aquel personal que pueda contribuir
con su experiencia del caso particular que se analiza. Deben ser imparciales y
necesitan estar enfocados en hallar la causa raiz asociadas a la organizacion. Se

recomienda un equipo de entre cinco a siete personas. Los integrantes del equipo

106



ACR deben estar comprometidos con el hallazgo de la verdadera solucién de los
problemas y evitar enfocarse en buscar culpables.

Este grupo al finalizar el analisis, examina, discute, acuerda y recomienda medidas
preventivas para garantizar que el problema no se repita, a este plan de medidas se
le llama plan de accién, y constituye el tercer componente del ciclo de mejoras.
Ademas, debe desarrollar un calendario y un plan exhaustivos sobre como puede
aplicar la soluciobn de manera que todas las partes interesadas estén bien
informadas y formadas para una gestion de calidad proactiva desde el principio de
aprender de los errores para la mejora continua.

Para cerrar, se propone la retroalimentacion, no solo del ciclo de mejoras sino
también del ciclo preventivo, esta constituye el Ultimo componente del sistema que
permite que los profesionales aprendan de los errores en un ambiente no punitivo y
gue errores similares no se repitan. En tal sentido la retroalimentacién del ciclo
preventivo se realiza con una frecuencia diaria al equipo de direccion de la unidad,
en funcién de actualizar en relacion a las condiciones latentes identificadas y las
acciones implementadas para su erradicacion.

Por otro lado, la retroalimentacion del ciclo de mejoras la realiza el equipo de analisis
causa raiz una vez concluido el proceso y va dirigida al equipo de direccion de la
UCIP, las areas que resultaron afectadas y los profesionales involucrados. De esta
manera el sistema de vigilancia de eventos adversos SVEA-PEDIATRIA tiene en
cuenta tanto la prevencién como la gestion de los eventos que ocurran.
Limitaciones del estudio

Entre las limitaciones de la investigacion es preciso mencionar que, si bien, la
metodologia utilizada permite dar respuesta a todos los objetivos planteados, el
tiempo de implementacion del registro de notificacion y del sistema de vigilancia
impidieron la evaluacion del impacto de este en la unidad de cuidados intensivos.
Ademas, la fluctuacion continua de los recursos humanos de la UCIP precisa que
se realicen capacitaciones frecuentes para lograr la implementacion adecuada de
cada uno de los componentes del sistema de vigilancia de eventos adversos en la

UCIP. Para dar solucién a estas limitaciones se realizan recomendaciones.
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Consideraciones finales del capitulo

El registro de notificacion de EA modificado representa el componente operativo
del SVEA-PEDIATRIA.

La implementacion del registro de notificacion en la practica permitié evaluar la
funcionabilidad y aplicabilidad de las acciones de mejoras a través de
indicadores de calidad de la actividad asistencial de Enfermeria, lo cual
constituyen elementos que ponderan su utilizacion en la unidad de cuidados
intensivos pediatricos.

Lainclusion en el disefio del SVEA-PEDIATRIA de un ciclo preventivo constituyo
una fortaleza que pone como premisa que la ocurrencia de error cero en los
pacientes debe ser siempre una manera de pensar y actuar en la practica
asistencial en cuidados intensivos pediatricos.

El andlisis integrado de los resultados cualitativos y cuantitativos en conjunto con
el referencial tedrico gener6 una secuencia légica en el proceso investigativo que

permitio la representacion sistémica del SVEA-PEDIATRIA.
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CONCLUSIONES

La exploracion de las percepciones de los profesionales vinculados a la unidad
de cuidados intensivos pediatricos permitié identificar las necesidades de
capacitacion en seguridad del paciente, asi como el disefio de un sistema de
vigilancia de eventos adversos.

La integracion de referentes teoricos de la profesion Enfermeria y otras ciencias
permitio sustentar el estudio realizado, dada la confluencia de puntos
semejantes para integrar los componentes del sistema de vigilancia de eventos
adversos para la unidad de cuidados intensivos pediatricos.

El sistema de vigilancia de eventos adversos para la unidad de cuidados
intensivos pediatricos cuenta con un ciclo preventivo cuyos componentes son la
identificacién de las condiciones latentes y el plan de accion para reducir los
riesgos; y un ciclo de mejoras que esta compuesto por el registro de notificacion
de eventos adversos, el analisis causa raiz y el plan de accion para mitigar los
dafios; ambos ciclos confluyen en la retroalimentacion que constituye el dltimo
componente.

La valoracion por expertos del registro de notificacion de eventos adversos como
componente operativo del sistema de vigilancia permitié su verificacion en la
practica, la cual fue de gran valor para los resultados de la investigacion ya que
propicié identificar los EA ocurridos en la unidad de cuidados intensivos
pediatricos.

La evaluacion de las acciones de mejoras implementadas a través del sistema
de vigilancia, se justifica en la tendencia de la ocurrencia de eventos adversos y
los indicadores de calidad de la atencion de enfermeria, con resultados que
demuestran una predisposicion favorable a lograr los estandares exigidos en la

actualidad.
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RECOMENDACIONES

Los resultados de la investigacion que se presenta, asi como las limitaciones del
estudio permiten realizar las siguientes recomendaciones:

Al Hospital Provincial Pediatrico Universitario José Luis Miranda:

Implementar el sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados
intensivos pediatricos a fin de evaluar su impacto.

Promover y garantizar la capacitacion continua en seguridad del paciente de los
recursos humanos vinculados a la unidad de cuidados intensivos para lograr la
implementacion del sistema de vigilancia de eventos adversos de forma correcta.
Una vez evaluado el impacto del sistema de vigilancia en la unidad de cuidados
intensivos, propiciar la generalizacion de este en el resto de los servicios de atencion

al paciente grave en la institucion.
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ANEXOS



ANEXO 1. Consentimiento informado a los participantes
Estimado profesional:

Se realiza una investigaciéon en la unidad de cuidados intensivos del Hospital
Provincial Pediatrico Universitario José Luis Miranda, como parte del proyecto no
asociado a programa titulado: Sistema de vigilancia de eventos adversos para la
unidad de cuidados intensivos pediatricos, este se encuentra aprobado para su
gjecucion en el centro por el Consejo Cientifico, Comisién de Etica de la
investigacién y el Consejo de Direccién. En el cual resulta de vital importancia su

participacion en el rol de:
Participante de los grupos de discusion.
Experto para la valoracion.

Por lo valioso de los aportes que puede usted dar durante el desarrollo de la
investigacién, se solicita que de forma voluntaria usted consienta en participar. La
autora le garantiza que los datos que se obtengan del proceso de investigacion en
cada una de sus etapas solo seran utilizados con fines cientificos y en funcién de
mejorar la calidad asistencial de la atencion a los pacientes, también que puede
abandonar el estudio en el momento que lo desee sin que esto afecte su estatus

laboral.

De estar de acuerdo, seria oportuno que firme la presente solicitud y aporte sus

datos personales (nombre y apellidos, firma) a continuacion.

Nombre y apellido del participante:

Firma del participante:

Fecha:

La autora: MSc. Mirelys Sarduy Lugo



ANEXO 2. Expediente del entrenamiento

e Titulo del entrenamiento: Seguridad del paciente en cuidados intensivos

e Centro autorizado: Hospital Provincial Pediatrico Universitario José Luis Miranda
e Facultad o departamento: Facultad de Tecnologia de la Salud y Enfermeria

e Profesor principal de curso: MSc. Mirelys Sarduy Lugo

e E-mail: mirelyssl@infomed.sld.cu

e Grado cientifico: Méster en Atencion Integral al Nifio

e Titulo académico: Especialista de Primer Grado en Enfermeria Intensiva y
Emergencia.

e Categoria docente o cientifica: Profesor Auxiliar/ Investigador Auxiliar

e Cantidad de créditos académicos: 4

e Modalidad: Tiempo completo ( ) Tiempo parcial ( x) A distancia ( )

e Justificacion:

La seguridad del paciente es el conjunto de elementos estructurales, procesos,

instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificas probadas que

propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de

atencion en salud o de mitigar sus consecuencias. Por ello el entrenamiento en

Seguridad del paciente en cuidados intensivos busca llevar los conocimientos,

herramientas, capacidad de andlisis y criterio critico, para que sea aplicado y aporte

en la consecucion de una institucion de salud més segura frente a la cual los

funcionarios, pacientes y familiares sientan la seguridad del paciente, la calidad de

los servicios y la humanizacion en la atencion.

Por tal motivo, este entrenamiento que se propone es de gran importancia para

lograr que el problema se vuelva visible, poder intervenir, analizar e incluso anticipar

las acciones. La Gestibn de la Seguridad del Paciente cubre el proceso de

investigacion, analisis y recomendaciones para marchar hacia una instituciéon de

salud segura.

Los efectos no deseados secundarios a la atencion sanitaria representan una causa

de elevada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas sanitarios desarrollados

como consecuencia del aumento de la complejidad relacionados con factores

organizativos, personales y con la enfermedad, hace que los seres humanos sean
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MAs propensos a cometer errores. Su objetivo es prevenir y reducir los riesgos,
errores y dafios que sufren los pacientes durante la prestacion de la asistencia
sanitaria.

La finalidad es la mejora paulatina basada en el aprendizaje a partir de los errores

y eventos adversos. La seguridad del paciente es fundamental para prestar servicios

sanitarios de calidad, eficaces, seguros y centrados en las personas.

Se trata con este entrenamiento de perfeccionar las habilidades de los

profesionales, ya que la seguridad del paciente es una prioridad sanitaria mundial,

de lo cual la OMS ha dejado evidencia con la puesta en marcha de la Alianza

Mundial para la Seguridad del Paciente en 2004. La OMS ha facilitado la mejora de

la seguridad de la atencion sanitaria a los Estados Miembros al lanzar los Retos

Mundiales para la Seguridad del Paciente:

1. Una atencion limpia es una atencién mas segura, cuyo objetivo es reducir las

infecciones relacionadas con la atencion sanitaria para lo cual se hace hincapié en

la mejora de la higiene de las manos. (2005-2006)

2. La cirugia segura salva vidas, cuyo fin es reducir los riesgos asociados a la

cirugia. (2008)

3. Medicacion sin dafio, cuyo propdésito es reducir en un 50% los dafios graves

evitables relacionados con los medicamentos en un periodo de cinco afos a nivel

mundial. (2017)

e Estudiantes: Médicos, Licenciados en Enfermeria y Enfermeros técnicos y otros
tecndlogos a fines que prestan asistencia a pacientes en la unidad de cuidados
intensivos.

e Estructura del programa:

a) Objetivo general

Perfeccionar las habilidades necesarias para la gestion de la SP en la UCIP.

b) Objetivos especificos

1- Actualizar sobre los referentes tedricos que sustentan la seguridad del paciente
en UCIP.



2- Perfeccionar las habilidades en la identificacion de factores de riesgo,

contribuyentes y de mitigacion de EA relacionados con la asistencia clinica en
UCIP.

3- Sistematizar los conocimientos précticos en la utilizacion de registros de

notificacién de eventos adversos

4- Consolidar habilidades para identificar los problemas de seguridad que puedan

encontrar en el entorno de las UCIP.
c) Contenidos

Tema 1: Referentes tedricos que sustentan la seguridad del paciente en cuidados

intensivos pediatricos

Teoria ambientalista de Florence Nigthingale. Aplicacion préactica

Teoria de la diversidad y universalidad de los cuidados culturales de Madelaine
Leininger. Aplicacion practica

Teoria de la jerarquia de necesidades de Maslow. Aplicacion practica

Modelo de causalidad de error de James Reason. Aplicacion practica

Teoria general de los sistemas. Aplicacion practica

Tema 2: Factores contribuyentes, factores latentes y factores de mitigacion de EA

relacionados con la asistencia clinica en UCIP.

Factores contribuyentes de eventos adversos en UCIP. Clasificacion.
Identificacion en la préactica

Factores latentes y de mitigacién de eventos adversos en UCIP. Identificacién
en la practica

Tema 3. Registros de notificacion de eventos adversos

Utilizacion en la préactica del registro de notificacion de eventos adversos en la
UCIP. Dimensiones del registro. Ventajas
Papel de los profesionales, pacientes y familia en la notificacion de eventos

adversos.

Tema 4. Andlisis y solucion de casos clinicos relacionados con la seguridad del

paciente en UCI

Caso clinico 1

Caso clinico 2



e Caso clinico 3

e Caso clinico 4

Fecha [Tema F.O.E |No. Hs|No. Hs|No. Horas|Profesor
Lectivas |Estud. [Totales
Indep.
[Referentes  tedricos|Conf. |4h 6h 10 h [Mirelys
gue sustentan la|CP 4h 6h 10 h Sarduy
seguridad dellPL 4h 6h 10 h |Lugo
paciente en cuidados
intensivos pediatricos
IFactores CP |6h 9h 15 h Yuliett
contribuyentes, |PL 6 h 9h 15h Mora
I:actores latentes vy Pérez
actores de mitigacion
de EA relacionados
con la asistencia
clinica en UCIP.
Registros de|CP |6 h O h 15h [Mirelys
notificacion de|PL 6 h O h 15 h Sarduy
eventos adversos jLugo
,Andlisis y solucion de|CP 12h 18h 30h Magny
casos clinicos Martin
relacionados con |4 Hernandez
seguridad del
Ipaciente en UCI
|[Evaluacion final practica 2 h | I2h [Mirelys
Sarduy
[Lugo
TOTAL 50 h 72 h 122 h

F.O.E. (Formas de organizacién de la ensefianza)
¢) Métodos didacticos y/o profesionales: Entre los métodos didacticos utilizados se
encuentran las demostraciones practicas, los videos y otros recursos mediados por

TIC, ademas de las discusiones de casos clinicos.



d) Formas organizativas de las actividades: clases practicas y practicas de
laboratorio.

e) Escenarios, materiales y medios.

Escenarios: las clases practicas y las practicas de laboratorio fueron impartidas en
la sala de cuidados intensivos pediatricos.

Materiales y medios: materiales impresos, computador, proyector de imagenes

fijas, videos didacticos y laboratorios docentes.
f) Sistema de evaluacion
Para evaluar los resultados del entrenamiento se tuvo en cuenta promediar las
evaluaciones sistematicas realizadas en la practica en el contexto de la UCIP con
la evaluacion final practica planificada en el programa donde se comprobaron las
habilidades adquiridas por los participantes en la identificacion de condiciones
latentes, factores contribuyentes, asi como la utilizacion de registros de notificacion
de EA. El resultado final promediado fue interpretado de forma cualitativa como se
presenta en la siguiente escala:

- 70 puntos: Desaprobado

- 70-79: Aprobado

- 80-89: Bien

- 90-100: Excelente
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ANEXO 3. Expediente del curso

e Titulo del curso: Seguridad del paciente en cuidados intensivos

e Centro autorizado: Hospital Provincial Pediatrico Universitario José Luis Miranda
e Facultad o departamento: Facultad de Tecnologia de la Salud y Enfermeria

e Profesor principal de curso: MSc. Mirelys Sarduy Lugo

e E-mail: mirelyssl@infomed.sld.cu

e Grado cientifico: Méster en Atencion Integral al Nifio

e Titulo académico: Especialista de Primer Grado en Enfermeria Intensiva y
Emergencia.

e Categoria docente o cientifica: Profesor Auxiliar/ Investigador Auxiliar

e Cantidad de créditos académicos: 4

e Modalidad: Tiempo completo ( ) Tiempo parcial ( x) A distancia ( )

e Justificacion:

La seguridad del paciente es el conjunto de elementos estructurales, procesos,

instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificas probadas que

propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de

atencion en salud o de mitigar sus consecuencias. Por ello el curso de Seguridad

del paciente en cuidados intensivos busca llevar los conocimientos, herramientas,

capacidad de analisis y criterio critico, para que sea aplicado y aporte en la

consecucién de una institucién de salud mas segura frente a la cual los funcionarios,

pacientes y familiares sientan la seguridad del paciente, la calidad de los servicios

y la humanizacion en la atencion.

Por tal motivo, este curso que se propone es de gran importancia para lograr que el

problema se vuelva visible, poder intervenir, analizar e incluso anticipar las

acciones. La Gestibn de la Seguridad del Paciente cubre el proceso de

investigacién, analisis y recomendaciones para marchar hacia una institucion de

salud segura.

Los efectos no deseados secundarios a la atencion sanitaria representan una causa

de elevada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas sanitarios desarrollados

como consecuencia del aumento de la complejidad relacionados con factores

organizativos, personales y con la enfermedad, hace que los seres humanos sean
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MAs propensos a cometer errores. Su objetivo es prevenir y reducir los riesgos,

errores y dafios que sufren los pacientes durante la prestacion de la asistencia

sanitaria.

La finalidad es la mejora paulatina basada en el aprendizaje a partir de los errores

y eventos adversos. La seguridad del paciente es fundamental para prestar servicios

sanitarios de calidad, eficaces, seguros y centrados en las personas.

Tratamos con este curso de influir de forma positiva en el conocimiento de los

profesionales, ya que la seguridad del paciente es una prioridad sanitaria mundial,

de lo cual la OMS ha dejado evidencia con la puesta en marcha de la Alianza

Mundial para la Seguridad del Paciente en 2004. La OMS ha facilitado la mejora de

la seguridad de la atencion sanitaria a los Estados Miembros al lanzar los Retos

Mundiales para la Seguridad del Paciente:

1. Una atencion limpia es una atencién mas segura, cuyo objetivo es reducir las

infecciones relacionadas con la atencion sanitaria al hacer hincapié en la mejora de

la higiene de las manos. (2005-2006)

2. La cirugia segura salva vidas, cuyo fin es reducir los riesgos asociados a la

cirugia. (2008)

3. Medicacion sin dafio, cuyo propdésito es reducir en un 50% los dafios graves

evitables relacionados con los medicamentos en un periodo de cinco afos a nivel

mundial. (2017)

e Estudiantes: Licenciados en Enfermeria y médicos que prestan asistencia a
pacientes en la unidad de cuidados intensivos.

e Estructura del programa:

d) Objetivo general

Describir los principales conceptos relacionados con la seguridad del paciente en

cuidados intensivos.

e) Objetivos especificos

1- Adquirir los conocimientos necesarios para la gestion de la seguridad del

paciente en la UCIP.



2- Sensibilizar a los participantes en la identificacién de factores de riesgo, factores
contribuyentes y factores de mitigacion de eventos adversos relacionados con la
asistencia clinica en UCIP.

3- Identificar los problemas de seguridad que puedan encontrar en el entorno de
las UCIP.

c) Contenidos

Tema 1: Principios béasicos de seguridad del paciente

e La seguridad entendida como una dimensién de la calidad asistencial.

e Antecedentes historicos sobre seguridad y seguridad del paciente.

e Epidemiologia de los eventos adversos en UCIP. Incidencia y prevalencia.

e Terminologia internacional empleada en seguridad. Definiciones y conceptos.

e Las diferentes aproximaciones nacionales y organizativas a la Seguridad del
Paciente.

Tema 2: Sistemas de vigilancia y notificacion de eventos adversos en cuidados

intensivos

e Sistema de vigilancia de eventos adversos liderado por Enfermeria en cuidados
intensivos adultos.

e Sistema de vigilancia de eventos adversos liderado por Enfermeria en cuidados
intensivos pediatricos.

Tema 3. Prevencion y reduccién de los riesgos de eventos adversos en cuidados

intensivos

e Enfoque sistémico de la seguridad en cuidados intensivos pediatricos.

e Las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria. Seguridad en la
administracion de medicamentos. La identificacion del paciente. Seguridad en la
Cirugia. Seguridad en Enfermeria: Ulceras por presion y caidas, traspaso de
informacion y comunicacion.

e El papel del paciente y la familia en la reduccién de los riesgos de eventos
adversos en cuidados intensivos.

Tema 4. Andlisis y solucion de casos clinicos relacionados con la seguridad del

paciente en UCI

e Casoclinico1



e Caso clinico 2

e Caso clinico 3

e Caso clinico 4

Fecha [Tema IF.0.E No. Hs|No. Hs|No. Horas|Profesor
Lectivas |Estud. [Totales
Indep.
Principios  bésicos|Conf. [6h Oh 15h [Mirelys
de seguridad dellS |6h Oh 15h Sarduy
paciente |Lugo
Sistemas delConf [|5h 7.5h 12.5h Yuliett
vigilancia y|CP 2h 3 h I5h Mora
notificacion delS I5h 7.5h 12.5h Pérez
eventos adversos en
cuidados intensivos
Prevencion ylConf [6h O h 15 h [Mirelys
reduccion de los|S 6 h O h 15h Sarduy
riesgos de eventos |Lugo
adversos en
lcuidados intensivos
Analisis y solucion|CP 12h 18h 30h Magny
de casos clinicos Martin
|re|acionados con la Hernandez
seguridad del
Ipaciente en UCI
[Evaluacion Final 2 h . h Mirelys
Sarduy
[Lugo
TOTAL 50 h 72 h 122 h

F.O.E. (Formas de organizacién de la ensefianza)




¢) Métodos didacticos y/o profesionales: Entre los métodos didacticos utilizados se
encuentran las presentaciones en power point, los videos y otros recursos mediados
por TIC, ademas de las discusiones de casos clinicos.

d) Formas organizativas de las actividades: conferencia, clases practicas y
seminarios.

e) Escenarios, materiales y medios.

Escenarios: Las clases tedricas y los seminarios se impartieron en el salén de actos
del Hospital Provincial Pediatrico Universitario José Luis Miranda y las clases
practicas en la sala de cuidados intensivos pediatricos.

Materiales y medios: pizarra, materiales impresos, computador, proyector de
imagenes fijas, videos didacticos y laboratorios docentes.

f) Sistema de evaluacion

De forma previa a la realizacion del curso se aplicara un examen de 10 preguntas
tipo test. Este examen tiene por objetivo evaluar el conocimiento previo del
profesional sobre la materia del curso, pero no influird en el resultado final del
cursista.

Para aprobar el curso, el alumno debe superar con 70 puntos o mas todas las
evaluaciones realizadas durante el mismo tanto sistematica en seminarios y clases
practicas, como en el examen final.

El examen final del curso sera escrito y contara de 10 preguntas. El resultado final

serd interpretado de forma cualitativa.

70 puntos: Desaprobado

70-79: Aprobado

80-89: Bien

90-100: Excelente

g) Bibliografia:
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ANEXO 4. Aval de aprobacién del entrenamiento por parte del Consejo Cientifico

de la institucion




ANEXO 5. Aval de aprobacion del curso por parte del Consejo Cientifico de la

institucion




ANEXO 6. Solicitud de autorizaciéon para la utilizacion del registro de notificacion
Estimada colega:

En la unidad de cuidados intensivos del Hospital Provincial Pediatrico Universitario
José Luis Miranda se desarrolla un proyecto de investigacion no asociado a
programa, aprobado en el plan de ciencia e innovacién tecnologica de dicha
institucion que le da salida a un tema doctoral, con la finalidad de disefiar un sistema

de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos pediatricos.

Es de conocimiento de la autora, la cual le escribe, que usted obtuvo como producto
final de la investigacion realizada en el afio 2018, un registro de notificacion de
eventos adversos para la unidad de cuidados intensivos polivalente del Hospital

General Gustavo Aldereguia Lima de Cienfuegos.

En consecuencia, y dado el hecho de que el registro de notificacion del cual es usted
autora constituye un instrumento cubano, disefiado en el contexto de los cuidados
intensivos, solicito su autorizacion para utilizarlo en el desarrollo de la presente
investigacién a la cual ya hice referencia en parrafos anteriores. Le aseguro que el
registro se utilizara con fines cientificos y que sera tenida en cuenta la debida

citacion a su autoria en cada momento que sea preciso.

Requiero que, si esta de acuerdo con la solicitud realizada, firme la presente como
constancia de aceptacion y para evitar conflictos éticos en el espacio que sigue a

continuacion:
</)1 )= #
. ] — 0
Dr.C. Yuliett Mora Pérez:

Sin otro asunto que tratar, y en espera de su confirmacion a esta solicitud queda la

autora

Mirelys Sarduy Lugo: /



ANEXO 7. Encuesta a candidatos a expertos

Estimado profesional:

Usted ha sido seleccionado como experto para valorar el registro de notificacion de
eventos adversos para la atencion al paciente pediatrico en cuidados intensivos que
constituye el componente operativo del sistema de vigilancia de eventos adversos
reconocido con el acrénimo SVEA-PEDIATRIA. La autora ha realizado
modificaciones al disefiado por Mora en el afio 2018 para unidades de cuidados

intensivos perfil adulto.

Por tal motivo, le solicitamos nos responda las siguientes preguntas de la forma mas

objetiva posible.

Gracias.

Pregunta 1. Datos generales.

Datos Respuestas

Nombre y apellidos

Afos de  experiencia

profesional

Profesion:

Titulo académico:

Categoria docente:

Grado cientifico:

Institucion donde labora:

Email:

Pregunta 2. Marque con una cruz (X) en la tabla siguiente, el valor que se
corresponda con el grado de conocimiento que usted posee sobre los registros de
notificacion de eventos adversos. (Considere la escala que le mostramos de manera

ascendente).



Autovaloracion.

Pregunta 3. Realice una autovaloracién del grado de influencia que cada una de las
fuentes que le presentamos a continuacion, han tenido en su conocimiento para la

evaluacioén de este tema.

Andlisis teodricos realizados por usted.

Experiencia de trabajo.

Trabajo de autores nacionales consultados.

Trabajo de autores extranjeros consultados.

Su propio conocimiento sobre el estado

actual del problema en el extranjero.

Su intuicion

Muchas gracias por su colaboracion.



ANEXO 8. Tabla patron para el calculo del coeficiente de argumentacion. (Tomado

de Marin et al.) 14

Fuentes del argumentacion o] Alta Media Baja

fundamentacion

Andlisis tedricos realizados por usted. 0,3 0,2 0,1
Experiencia de trabajo. 0,5 0,4 0,2
Trabajo de autores nacionales consultados. 0,05 0,05 0,05
Trabajo de autores extranjeros consultados. 0,05 0,05 0,05
Su propio conocimiento sobre el estado| 0,05 0,05 0,05

actual del problema en el extranjero.
Su intuicion 0,05 0,05 0,05




ANEXO 9. Seleccion de expertos (Coeficientes

argumentacion y coeficiente de competencia)

de conocimiento, coeficiente de

Candidatos a expertos | Kc | Ka | K Nivel de competencia
Candidato 1 0,7/0,9|0,80 Alto
Candidato 2 0,7/1,0|0,85 Alto
Candidato 3 1,0 0,9 | 0,95 Alto
Candidato 4 0,9]090,9 Alto
Candidato 5 0,9|0,7|0,80 Alto
Candidato 6 0,90,7|0,80 Alto
Candidato 7 0,9|0,7|0,80 Alto
Candidato 8 0,90,7|0,80 Alto
Candidato 9 0,9]1,0/|0,9 Alto
Candidato 10 0,9|0,7|0,80 Alto
Candidato 11 0,9|0,7|0,80 Alto
Candidato 12 1,0 /0,7 | 0,85 Alto
Candidato 13 0,90,7|0,80 Alto
Candidato 14 0,9|0,7|0,80 Alto
Candidato 15 0,9|0,7|0,80 Alto
Candidato 16 0,5|0,6|0,55 Medio
Candidato 17 0,4|0,6 | 0,50 Medio
Candidato 18 0,3/0,6 0,45 Bajo
Candidato 19 0,3]/0,6 0,45 Bajo
Candidato 20 0,3]0,6 0,45 Bajo
Candidato 21 0,2]0,6 0,40 Bajo

Kc: Coeficiente de conocimiento
Ka: Coeficiente de argumentacion

K: Coeficiente de competencia



ANEXO 10. Cuestionario de valoracién (Primera ronda)

Instrumento para la notificacién de eventos adversos en la unidad de cuidados
intensivos pediatricos

El presente cuestionario se ha elaborado con el objetivo de que los expertos valoren
el contenido del registro de notificacion de eventos adversos que constituye el
componente operativo del sistema de vigilancia de eventos adversos para la unidad
de cuidados intensivos pediatricos, conocido por el acrénimo SVEA-PEDIATRIA.
Para la valoracion se empleara el procedimiento propuesto por Barraza, por lo que
se le solicita su colaboracién al analizar cada item.
Para contestar se sugiere:
-Leer de forma cuidadosa cada uno de los apartados del cuestionario desde A hasta
F, ya que cada uno representa diferentes dimensiones de eventos adversos.
-Indique en qué medida considera usted que el item es parte de la dimension del
estudio en la que se encuentra.
-Conteste cada item de manera individual, compare el contenido de este con el
contenido de la dimensién de estudio.
Para evaluar utilice la siguiente escala
0-El item no pertenece a la dimension de estudio (NP)
1-El item probablemente no pertenece a la dimension de estudio (PNP)
2-El item probablemente si pertenece a la dimensién de estudio (PSP)

3-El item si pertenece a la dimension de estudio (SP)

Registro de notificacion de eventos adversos

item El item no|El item | El item |El item si
pertenece a|probable |probablem |pertenece a
la mente no |ente si|la
dimension | pertenece |pertenece |dimension
de estudio|a la|a la|de estudio
(0) dimensién |dimension | (3)

de estudio |de estudio

(1) (2)




A) Relacionados con el cuidado

1. Caida accidental

2. Inmovilizacion

3.Ulcera por presién

4. No aplicacion de los
cuidados pautados

5. Neumonia asociada a la
ventilacion

6. Bacteriemia asociada a
catéter

7. Infeccion del tracto urinario
asociada a sonda uretral

8. Sepsis de herida quirurgica

9. Flebitis

10. Sepsis intravascular

11. Ulceras corneales

12. Hipoxia

13. Muerte por falta de
observancia

B) Relacionados con via aérea y ventilacion mecanica

14. Obstrucciéon de la via

aérea
15. Extubacion no
programada

16. Reintubacion

17. Desconexion accidental
de la VM

18. Progresion del tubo
endotraqueal

19. Atelectasia

20. Barotrauma en relacion
con la VM

21. Broncoaspiracion

22. Decanulacion no
programada




C) Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes o sensores

23. Retirada o desconexion
no programada de Catéter
venoso central

24. Retirada o desconexion
no programada de catéter
venoso periférico.

25. Retirada o desconexion
no programada de Vvia
intraosea.

26.Retirada o desconexion no
programada de Sonda
nasogastrica u orogastrica.

27. Retirada o desconexion
no programada de Sonda
vesical

28. Retirada o desconexion
no programada de Sonda en

T
29. Retirada o desconexion
no programada de

Dispositivos intracraneales

30. Retirada o desconexion
no programada de Drenaje
toracico

31. Retirada o desconexién
no programada de Drenajes
quirurgicos

32.Retirada o desconexion no
programada de Sonda de
gastrostomia, ileostomia o
yeyunostomia.

33. Retirada o desconexion
no programada del Catéter de
dialisis peritoneal (Tenckhoff)

D) Medicacion

34. Problema encontrado en:
Prescripcion

35. Problema encontrado en:
Preparacion

36. Problema encontrado en:
Trascripcion

37. Problema encontrado en:
Administracion




38. Problema encontrado en:
Dispensacion

39. Problema encontrado en:
Monitorizacion

E) Transfusion de hemocomponentes y hemoderivados

40. Reaccion transfusional

41. Transfusiéon al paciente
equivocado

42. Transfusion del producto
equivocado

43. Transfusion de la dosis
equivocada

44. Transfusién a temperatura
inadecuada.

F) Fallo de aparatos o equipos médicos

45. Retraso evitable en el
inicio de la monitorizacion.

46. Monitorizacion
inadecuada.

47. Fallo en el equipamiento
(especificar cual)

48. Suministro eléctrico
inadecuado

49. Suministro de gases
medicinales inadecuado

50. Mal funcionamiento del
equipo

51. Alarmas no adaptadas al
paciente

52. Se apaga la alarma y no
se actua

53. Alarma no conectada o no
programada.

54. No disponibilidad del
equipo necesario (especificar
cual)

55. Eleccion inadecuada del
equipo de infusion

G) Otros




Si usted cree necesario agregar alguna recomendacién sobre los items o las

dimensiones, por favor expréselo aqui.




ANEXO 11. Cuestionario de valoracion (Segunda ronda)

Instrumento para la notificacién de eventos adversos en la Unidad de Cuidados
Intensivos Pediatricos

El presente cuestionario se ha elaborado con el objetivo de que los expertos valoren
el contenido del registro de notificaciéon de eventos adversos para la unidad de
cuidados intensivos pediatricos en una segunda ronda, dado las modificaciones
realizadas a este después de la primera ronda de valoracion. Para ello se empleara
el procedimiento propuesto por Barraza, por lo que se solicita su colaboracion.
Para contestar se sugiere:
-Leer de forma cuidadosa cada uno de los apartados del cuestionario ya que cada
uno representa diferentes dimensiones de eventos adversos desde A hasta G.
-Indique en qué medida considera usted que el item es parte de la dimension del
estudio en la que se encuentra.
-Conteste cada item de manera individual, compare el contenido de este con el
contenido de la dimension de estudio.
Para evaluar utilice la siguiente escala
0-El item no pertenece a la dimension de estudio (NP)
1-El item probablemente no pertenece a la dimensién de estudio (PNP)
2-El item probablemente si pertenece a la dimensién de estudio (PSP)

3-El item si pertenece a la dimension de estudio (SP)

Registro de notificacion de eventos adversos

ftem El item no|El item | El item | El item si
pertenece a la|probablemente | probablemente | pertenece
dimension  de | no pertenece a |si pertenece a|a la
estudio (0) la dimensiéon|la dimensién |dimensién

de estudio (1) |de estudio (2) |de estudio
3)




A) Relacionados con el cuidado

1. Caida accidental

2. Inmovilizacion

3.Ulcera por presion

4. No aplicacion de

los cuidados
pautados

5. Neumonia
asociada a la
ventilacion

6. Bacteriemia

asociada a catéter

7. Infeccion  del

tracto urinario
asociada a sonda
uretral

8. Sepsis de herida
quirurgica

9. Flebitis

10. Sepsis
intravascular

1. Ulceras
corneales

12. Hipoxia

13. Muerte por falta
de observancia

14. Extravasacion

15. Seleccion
inadecuada del
catéter intravenoso

B) Relacionados con via aérea y ventilacion mecanica

16. Obstruccion de la
via aérea

17. Extubacion no
programada

18. Reintubacion

19. Desconexion
accidental de la VM

20. Progresion del
tubo endotraqueal

21. Atelectasia




22. Barotrauma en
relacion con la VM

23.
Broncoaspiracion

24. Decanulacion no
programada

25. Bloqueo aéreo

26. Volutrauma

C) Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes o sensores

27. Retirada o)
desconexion no
programada de
Catéter Venoso
central

28. Retirada o]
desconexion no
programada de
catéter Venoso
periférico.

29. Retirada o]
desconexion no

programada de via
intraosea.

30.Retirada o)
desconexion no
programada de

Sonda nasogastrica
u orogastrica.

31. Retirada o)
desconexion no
programada de
Sonda vesical

32. Retirada o

desconexion no
programada de
SondaenT

33. Retirada o]
desconexion no
programada de
Dispositivos

intracraneales

34. Retirada 0
desconexion no




programada de
Drenaje toracico

35. Retirada 0

desconexion no
programada de
Drenajes quirurgicos
36.Retirada o]
desconexion no
programada de
Sonda de
gastrostomia,

ileostomia o]

yeyunostomia.

37. Retirada o

desconexion no
programada del
Catéter de dialisis
peritoneal
(Tenckhoff)

D) Medicacion
38. Problema
encontrado en:
Prescripcion
39. Problema
encontrado en:
Preparacion
40. Problema
encontrado en:
Trascripcion
41. Problema
encontrado en:
Administracion
42. Problema
encontrado en:
Dispensacion
43. Problema
encontrado en:

Monitorizacion

E) Transfusion de hemocomponentes y

hemoderivados

44. Reaccioén
transfusional

45. Transfusion al
paciente equivocado

46. Transfusion del
producto equivocado




47. Transfusion de la
dosis equivocada

48. Transfusion a
temperatura
inadecuada.

F) Fallo de aparatos o equipos médicos

49. Retraso evitable
en el inicio de la
monitorizacion.

50. Monitorizacion
inadecuada.

51. Fallo en el
equipamiento
(especificar cual)

52. Suministro
eléctrico inadecuado

53. Suministro de
gases medicinales

inadecuado

54. Mal
funcionamiento del
equipo

55. Alarmas no
adaptadas al
paciente

56. Se apaga la
alarma y no se actua

57. Alarma no
conectada o no
programada.

58. No disponibilidad
del equipo necesario
(especificar cual)

59. Eleccion
inadecuada del
equipo de infusién

G)  Otros




Si usted cree necesario agregar alguna recomendacioén respecto a los items o las

dimensiones, por favor expréselo aqui.




ANEXO 12. Version final del registro de notificacion de eventos adversos para la UCIP

Hospital Provincial Pedidtrico Universitario “José Luis Miranda”. Villa Clara
Mombre: Primer apellido: Segundo apellido:
Mo Historia clinica: Mo Cama: Edad: Sexo:
Fecha de ingreso: | Fecha de egreso:
Dimensidn Evento Intervalo 1 3| 4 5 B 7 8 9 1 1 1 1 20 2 24 2 2 3
adversos horario o 7 8 9 1 7 9 o
Caida accidental Bam-8pm
Epm-8pm
Inmowilizacion Bpm-Bam
Bam-8am
EN Ulceras por Bam-8pm
RELACIOM ic
CON LOS Dresmlﬁ _ 8pm-8am
CUIDADO Mo ap_lu:aclun de Bam-2pm
los cuidados
pautados 8pm-8am
MNeumonia Bam-8pm
asoc_iad._a‘a la Zpm-8am
wventilacion
Bacteriemia Bam-Bpm
asociada al
catéter 8pm-8am
ITU asociada a la Bam-8pm
sonda vesical Spm-8am
Sepsis de la Bam-8pm
herida quirargica Bpm-8am
Flebitis Bam-8pm
Bpm-Bam
Sepsis Bam-8pm
intravascular Bpm-Bam
Muerte por falta Bam-8pm
de ocbservancia
Bpm-8am
Ulceras corneales | 8am-8pm
Bpm-Bam
Hipoxia Bam-Bpm
Bpm-8am
Obstruccion de la Bam-8pm
wia aérea Bpm-Bam
Extubacion no Bam-8pm
programada 8pm-8am
Reintubacicn Bam-8pm
Bpm-8am
Via AEREA Desconexicn Bam-8pm
¥ VAM accidental de la
VM Bpm-8am
Progresion del Bam-8pm
tubo
endotraqueal Bpm-Bam




Atelectasia Bam-8pm
Bpm-Bam
Volutrauma Bam-8pm
Bpm-Bam
Barotrauma en Bam-8pm
relacion con la
VM Bpm-8pm
Broncoaspiracion Bpm-Bam
Via AEREA Y Sam-Sam
VAM Decanulacién no Bam-8pm
programada Bpm-8am
Bloqueo aéreo Bam-8pm
Bpm-Bam
Catéter venoso Bam-8pm
central Bpm-8am
Catéter venoso Bam-8pm
periférico. Spm-8am
Via intradsea Bam-8pm
Bpm-Bam
Sonda Bam-Bpm
nasogastrica u Bpm-8am
orogastrica.
Catéter de Bam-8pm
didlisis 8pm-8am
Sonda vesical Bam-8pm
Bpm-Bam
SondaenT Bam-8pm
ACCESOS 8pm-8am
VASCULARES Dispositivos Bam-8pm
. SONDAS, intracraneales Spm-8am
TUBOS, Drenaje toracico Bam-Bpm
DREMNAIES O
Bpm-Bam
SENSORES Drenajes Bam-8pm
quirdrgicos
Bpm-Bam
Sonda de Bam-Bpm
gastrostomia,
ileostomia o Bpm-Bam
yeyunostomia.
MEDICACION Prescripcion Bam-8pm
Sam-8pm
Preparacion Bam-8pm
Bpm-Bam
Transcripcion Bam-8pm
Bpm-Bam
Administracion Bam-8pm
Bpm-Bam
Monitorizacign Bam-8pm
Bpm-Bam
Dispensacion Bam-8pm

Bpm-8am




TRANSFUSION Reaccién Bam-8pm
DE transfusional Bpm-Bam
HEMOCOMPO Transfusion al Bam-8pm
NENTES Y .
HEMODERIVA | Paciente 8pm-8am
Dos equivocado
Transfusion del Bam-8pm
producto 8pm-8am
eguivocado
Transfusion de la Bam-8pm
dosis equivocada | 8pm-8am
Transfusion a Bam-8pm
Femperalura 2pm-8am
inadecuada.
Retraso evitable Bam-8pm
en el inicio de la
monitorizacién Bpm-8am
Monitorizacidn Bam-8pm
inadecuada. Bpm-Bam
Fallo en el Bam-8pm
equipamiento
. . Bpm-Bam
(especificar cual)
Suministro Bam-8pm
eléctrico
inadecuado 8pm-8am
Suministro de Bam-8pm
gases
FALLO DE medicinales Bpm-8am
APARATOS O inadecuado
EQUIPDS Mal Bam-8pm
MEDICOS funcionamiento
. Bpm-8am
del equipo
Alarmas no Bam-8pm
adaptadas al
paciente 8pm-8am
Se apaga la Bam-8pm
alar’mavnl:l se apm-8am
actua
Alarma no Bam-Bpm
conectada o no
Bpm-Bam
programada.
No disponibilidad | Bam-8pm
del equipo
necesario 8pm-Bam
Eleccidn Bam-8pm
inadecuada del
equipo de Epm-Bam
infusion
Bam-8pm
Bpm-Bam
OTROS Bam-8pm

Bpm-Bam




ANEXO 13. Terminologia a utilizar

Relacionados con el
cuidado: situacion en la que el
paciente puede sufrir o sufre
un dafo por un problema en

los cuidados de Enfermeria.

Caida accidental: caidas en los pacientes
encamados, sentados o 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 inmovilizacion o

contencion 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 enfermedad que
motivo el ingreso (siempre que no estuviera

presente en el momento del ingreso).

No aplicacion de los cuidados pautados:
los cuidados no se han administrado o no de

forma correcta.

Neumonia asociada a la ventilacion,
Bacteriemia asociada a catéter, Infeccion
del tracto urinario asociada a sonda
uretral, Sepsis herida quirargica, flebitis,
sepsis intravascular (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).

Ulceras corneales: es un defecto epitelial
corneano que genera inflamacion
subyacente y que entre sus causas se

encuentra el cierre incompleto ocular.




Hipoxia: saturacion de oxigeno < 90%
durante la aspiracion endotraqueal de

secreciones.

Muerte por falta de observancia: muerte no
presenciada de un paciente por el profesional
de salud en la UCIP.

Extravasacion: se produce si un catéter
periférico erosiona la pared del vaso en un
segundo punto y origina incremento de la
filtracion de liquido en los alrededores de la
zona de puncion venosa, o también si una

aguja se sale de la vena.

Elecciéon inadecuada de Ila canula
intravenosa: se produce al no elegirse el
catéter de menor calibre posible, en funcion
de su propdsito. En cualquier caso, el calibre
del catéter debe ser inferior al de la vena
seleccionada, para permitir el paso de sangre
en el vaso y la hemodilucion de los

preparados que se infundan.

Obstruccion via aérea: obstruccidon de un
tubo endotraqueal o de una canula de
traqueotomia por secreciones 0 cuerpos

extranos.

Extubacion no programada: extubacion
que se produce por obstruccion o rotura del
neumotaponamiento o bien por la realizacién
de wuna maniobra inadecuada de Ilos
profesionales o la extraccion por parte del

paciente.

Reintubacion: necesidad de reintubar al
paciente dentro de las primeras 48 horas tras

la extubacion.




Relacionados con via aéreay
ventilacion mecanica: evento
en el que el paciente puede
sufrir o sufre un dafio por error,
mal uso o malfuncionamiento
de la ventilacién mecanica o de

la via aérea.

Desconexién accidental: desconexion no
prevista o 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:
colocacién no deseada del extremo distal del
tubo endotraqueal a menos de 2 cm de la
carina o la introduccion de dicho extremo en

cualquiera de los bronquios principales.

Atelectasia: es el colapso del tejido

pulmonar con pérdida de volumen.

Barotrauma: complicacién de la ventilacidon
mecanica, en el que la aplicacion de altas
presiones produce un desgarro en el tejido
pulmonar y la salida de gas fuera del espacio
intraalveolar. Se puede manifestar como
enfisema mediastinico, neumomediastino,

enfisema subcutaneo o neumotorax.

Broncoaspiracion: es la entrada anormal de
fluidos, sustancias exdgenas o secreciones

enddgenas en las vias aéreas inferiores.

Decanulacién no programada: es la salida
accidental de la canula de traqueostomia del
lugar de insercidn inicial que genera
desaturaciéon subita, retenciéon de COzq,
hipoxia, acidosis respiratoria, paro
cardiopulmonar, lesion posasfictica y/o

muerte.

Bloqueo aéreo: escape de aire del arbol
traqueobronquial que se transporta a varios
espacios del cuerpo donde en condiciones

normales no esta presente. El aire se escapa




a lo largo de diversas vias lo que conduce a
de

neumotorax,

las diferentes formas clinicas

presentacion que incluye

enfisema subcutaneo, neumomediastino,
neumopericardio, neumoperitoneo, y embolia

gaseosa sistémica.

Volutrauma: sobredistension  pulmonar

causada por el empleo de volumenes altos
la estructura

que superan el limite de

pulmonar.

Relacionado con accesos
vasculares, sensores, tubos,
drenajes, sondas: el paciente
puede sufrir o sufre un dafo
por la desconexibn no
programada de cualquier tipo
de
utilizado en el paciente, como
de

manipulacion inapropiada por

aditamento que sea

consecuencia

una

parte del personal o accidental

por parte del paciente.

Desconexién no programada de catéter
venoso central, Sonda nasogastrica u
orogastrica, Sonda vesical, Sonda en T,
Dispositivos intracraneales, Drenaje
toracico, Drenajes quirurgicos, Catéter
venoso periféricos, via intradsea, Sondas
de

yeyunostomia,

ileostomia o
de
retirada o  desconexidn
de de
aditamentos durante la estancia del paciente
en UCIP.

gastrostomia,

Catéter dialisis
peritoneal:
estos

accidental cualquiera

Prescripcion: el error se comete por la falta

de prescripcidon, seleccion 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 diagnéstico
que se pretende tratar, historia previa de
alergia o efecto adverso similar con el mismo
medicamento o otros

con similares,

medicamento contraindicado, incluye




Relacionados con
medicacién: eventos que
generan dafos en el paciente y
ocurren durante la medicacién
en las diferentes etapas que

incluye este proceso.

interacciones contraindicadas, duplicidad

terapéutica.

Preparacion: error en la preparacion
/manipulacién. Medicamentos formulados de
forma incorrecta o manipulado antes de su
administracion (dilucion incorrecta, mezcla
de medicamentos de manera fisica o quimica

incompatibles).

Transcripcion: omision o trascripcion
incorrecta de la prescripcién en la hoja de

registro de dosis administradas.

Administracion:

* Administracién 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
administracion del medicamento distinta a la

prescrita.

Dispensacién: 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.

Reaccion transfusional: incluye

aglutinaciones o hemolisis intravascular




Relacionados con
transfusion de
hemocomponentes y
hemoderivados: cualquier

dafio que sufra o pueda sufrir
un paciente durante o después
de

hemocomponentes y

de la transfusion

hemoderivados y que guarde

relacion

masivas de los hematies que aparecen

después de una transfusion de sangre.

Transfusion a paciente equivocado:

administracion de hemocomponentes y
hemoderivados a un paciente diferente al que

se le fue indicado.

Transfusion de producto equivocado:
administracion de hemocomponentes o
hemoderivados no prescritos o diferente al

prescrito.

Transfusion de la dosis equivocado:
administracion de una dosis diferente a la
del

hemoderivados.

prescrita hemocomponentes o}

Transfusion a temperatura inadecuada:
administracion de hemocomponentes o
hemoderivados a una temperatura superior a

37 grados.

Fallo de aparatos o equipos
médicos: situacion en la que

el paciente puede sufrir o sufre

Retraso evitable en el inicio de Ia
monitorizacion: la monitorizacion se inicia
en el paciente minutos después de ser

indicada sin una causa que lo justifique.

Monitorizacion inadecuada: proceso que
implica la no observacion y el chequeo
intermitente del progreso y la calidad, en un
periodo de tiempo, de la condicion clinica de
un paciente. Esto incluye la observacion
clinica y las mediciones fisiolégicas
relevantes, como también, al registro de ellas
durante el periodo de tiempo que dure la
monitorizacion vy, por ello, al tiempo que dura

la responsabilidad clinica.




un dafio por mal uso, fallo o
malfuncionamiento de un

aparato o equipo médico

Mal funcionamiento del equipo: ocurre si
los equipos utilizados en el cuidado de los
pacientes en UCIP no disponen de todas sus
funciones de forma Optima. (monitores,
infusores, perfusores, desfibriladores,

ventiladores mecanicos)

Suministro eléctrico inadecuado:
perturbaciones electromagnéticas que
pueden afectar las condiciones eléctricas de
suministro  (tensién 'y (0) corriente) y
ocasionar el mal funcionamiento o dafio de

equipos y procesos.

Suministro de gases medicinales
inadecuado: ocurre si la cantidad vy
concentracion del gas requerido (oxigeno y/o
aire comprimido) no son suficiente para el
logro de los objetivos terapéuticos en el

paciente.

Mal uso de las alarmas: ocurre si las
alarmas previstas en los monitores
electrocardiogréficos, ventiladores
mecanicos no tienen correspondencia con

las necesidades del paciente.

Alarmas no adaptadas al paciente: ocurre
si no se seleccionan de forma correcta los
valores minimos y maximos de alarmas tanto
en monitores electrocardiograficos como
ventiladores mecanicos segun la edad del

paciente.

Se apaga la alarma y no se actua: ocurre si
al identificar la presencia de una alarma
sonora y/o luminica en  monitores

electrocardiograficos, infusores, perfusores y




ventiladores esta se apaga sin verificarse el

motivo de la alarma.

Alarma no conectada: al no ser planificadas

las alarmas en los monitores
electrocardiograficos y ventiladores
mecanicos.

No disponibilidad del equipo (especificar):
no se encuentra disponible un equipo
necesario para la atencion del paciente en
UCIP.

Eleccion inadecuada del equipo de
infusion: si se utiliza un equipo de infusién

diferente al sugerido por el fabricante.




ANEXO 14 Resumen de los estudios incluidos en la revision sistematica

mortalidad en nifos criticos.

nifos ingresados en la
UCIP entre agosto de
2016 y julio de 2017.

Autores y aio Objetivo Metodologia Resultados

Eulmesekian et | Evaluar la asociacion entre | Estudio de cohorte | De los 842 nifios incluidos, 142 (16,86%) sufrieron EA,

al, 2020 la ocurrencia de eventos | prospectivo que | 39 (4,63%) presentaron morbimortalidad: 33 (3,92%)
adversos y morbilidad- | incluyé a todos los | fallecierony 6 (0,71%) presentaron morbilidad.

Martinez, 2021 66

Describir los factores
relacionados con los
eventos adversos por
medicamentos en ninos

internados.

Investigacion
descriptiva  analitica
desarrollada entre
enero de 2014 vy junio
de 2018.

El 23,75 % tuvo entre dos y cuatro errores y 62,50 %
flebitis quimicas. Las fallas fueron falta de
permeabilizacion del acceso venoso (76,78 %), dilucion
incorrecta (74,11 %), medicamento equivocado (4,91
%), dosis equivocada (1,76 %) y via incorrecta (1,34
%).

Abbas et al, 2020
74

Estimar la proporcién y las
causas de mortalidad
prevenibles de forma
potencial en nifos criticos

Estudio retrospectivo
de las historias
clinicas de todos los
ninos entre un mes a

Los EA identificados fueron la identificacion tardia del
empeoramiento en cuatro (21,0%) pacientes,
intervencion lenta en seis (31,6,0%) y las infecciones
hospitalarias en 10 (52,6%), los cuales se relacionaron

intrahospitalarios del

paciente critico.

marzo de 2011 vy
marzo de 2017.

ingresados en la unidad de | 16 afos que | con mortalidad prevenible.
cuidados intensivos | fallecieron en la UCIP
pediatricos. entre enero de 2014 y
diciembre de 2015.
Catalan et al, | Analizar los incidentes | Estudio de cohorte, | De los 805 traslados registrados, 112 (13,9%)
2020 %4 relacionados con la | prospectivo, presentaron algun tipo de incidente, 54% relacionado
seguridad del paciente | observacional y no |con el equipamiento y 30% con el equipo y la
durante los traslados | intervencionista entre | organizacion. En 19 (2,4%) traslados se produjeron

eventos adversos. En el analisis multivariante los
factores de riesgo fueron la ventilacion mecanica y el
equipo que realiza el traslado.




James et al, 2018
155

Determinar la frecuencia,
naturaleza y consecuencia
de los eventos adversos en
ninos admitidos en unidad
de cuidados intensivos
pediatricos cardiacos.

Estudio retrospectivo
entre el 1 de enero de
2008 y 31 de
diciembre de 2017

El 73% de los ingresos presentaron un EA. El riesgo de
un EA fue mas alto en nifios menores de un mes, con
ventilacion mecanica, puntuacion alta en el indice de
mortalidad pediatrica, estadia mas larga en la UCIP,
enfermedad preexistente discapacidad o un ajuste de
alto riesgo para Puntuacién de cirugia cardiaca
congeénita.

Hernandez et al,
2023156

Determinar la prevalencia,
causas Yy factores de riesgo
en pacientes hospitalizados
por eventos adversos a
medicamentos.

Estudio de casos vy
controles,
observacional y
analitico

La prevalencia de eventos adversos a medicamentos
fue del 3.6%. Los medicamentos y factores asociados
con eventos adversos mas reportados fueron:
antibioticos, antiinflamatorios

Parellada et al,

Determinar la cuantia de

Estudio analitico,

Del total de pacientes ingresados, 19,41 % sufrieron

2018157 eventos adversos ocurridos | prospectivo y | uno o mas eventos adversos. Entre los eventos mas
en una unidad de cuidados | longitudinal. frecuentes  estuvieron la neumonia y |la
intensivos traqueobronquitis asociadas a la ventilacion mecanica,

asi como la obstruccién de la via aérea artificial, para
24 %, 21 % y 20 %, en cada caso

Obreque et al, | Evaluar y determinar | Estudio Los eventos adversos a medicamentos corresponden

2021158 factores de riesgo de | observacional, a un evento clinico prevenible, que ocurre con una
eventos adversos a | prospectivo y | incidencia significativa en UCI y las variables de riesgo
medicamentos en pacientes | descriptivo, en | presentan gran impacto en parametros
de UCI. pacientes que | farmacocinéticos y farmacodinamicos, por lo que son

ingresaron a UCI del | relevantes para la prevencion.
Hospital

Clinico Red de Salud

UC CHRISTUS

Briones et al,
2019 199

Determinar procedimientos
y cuidados que se deben

Revision bibliografica
que se fundamenta en

Los malos protocolos de manejos por el personal de
enfermeria pueden causar el agravamiento de
pacientes criticos, en las siguientes areas 1. Cuidados




emplear por los diferentes
centros asistenciales y sus
unidades de  cuidados
intensivos para la o6ptima
atencion de los pacientes
criticos.

investigaciones, del
mismo tema en
medios electronicos.

de enfermeria (ulceras, no aplicacion de cuidados
pautados, flebitis, caida accidental). 2. Mal manejo de
via aérea. 3. Eventos relacionados a manejo acceso
vasculares (desconexion catéter central, desconexion
sonda nasogastrica) y 4. Infecciones asociadas al
cuido (Neumonia asociada a ventilacion, Bacteriemia
de catéter, infeccion Urinaria por Sonda Uretral).

dos Santos et al,

2021160

Identificar la prevalencia y
los factores asociados a EA
relacionados con la
ventilacion mecanica
invasiva en pacientes en la
UCIP de un hospital publico
de tercer nivel.

Estudio  descriptivo,
transversal de julio de
2016 a junio 2018.

Ocurrieron EA en 66 pacientes (21,6%), y en 11 de ellos
(16,7%) ocurrieron dos EA, para un total de 77 eventos.
El EA mas comun fue el estridor posextubacion
(25,9%), seguido de extubacioén no planificada (16,9%).

Alsohime et al, | Evaluary explorar el nivel de | Estudio  descriptivo, | De un total de 297 enfermeras, 198 informaron haber
201976 conocimiento de las | transversal en febrero | experimentado un EA relacionado con la falla del
enfermeras de UCIP en | del afio 2018. equipo. Sin embargo, 195 desconocen la existencia de
informar EA relacionados un sistema nacional oficial de notificacién para reportar
con dispositivos médicos vy tales eventos.
con qué frecuencia informan
EA.
McDade et al, | Examinar la asociacion | Estudio de cohorte | Los eventos asistidos por el equipo de respuesta rapida
2022162 entre el idioma de atencion | retrospectivo entre | en pacientes que usan un idioma distinto del inglés sin
con la presenciade EAenla | octubre de 2016 vy |la intervencion de un traductor se asociaron con
atencion dispensada por el | octubre 2019 mayores tasas de estadia en cuidados intensivos.
equipo de respuesta rapida.
Kalroozi et al, | Evaluar la seguridad en las | Revisidon sistematica Prevalencia alta de error de medicacion debido a la
2018163 salas de cuidados intensivos falta de informacion sobre la medicacion, falta de

pediatria en Iran.

control de infecciones por no utilizar guias clinicas,
insuficiente  observancia de la comunicacion




profesional y debilidad en la cultura de seguridad en las
UCIP y no entrega de turnos de trabajo de acuerdo con
las normas. El problema de seguridad mas importante
en la UCIP parece ser la falta de estadisticas precisas
y dispersas, lo que dificulta decidir sobre el estado de
seguridad.

Neves et al, |Analizar la frecuencia, | Revisidon sistematica Es comun la extubacion no programada en los
2019164 factores causales, analisis pacientes pediatricos en UCIP. Los factores de riesgo
causa raiz y consecuencia asociados con este EA fueron el incumplimiento de los

de la extubacion no protocolos, asi como la falta de innovaciéon vy

programada en UCIP. estrategias adaptativas para el control de calidad. El

ACR permite corregir las posibles fallas en el proceso

Verlaat et al, | Estudiar la ocurrencia de EA | Estudio exploratorio, | Se encontraron 45 EA en 20 pacientes. La ocurrencia
2018765 en los no sobrevivientes de | descriptivo, de EA en el grupo no supervivientes de bajo riesgo
bajo riesgo, en comparacion | retrospectivo 10/12 fue mayor en comparacion con el grupo de

con sobrevivientes de bajo
riesgo, no sobrevivientes de
alto riesgo y sobrevivientes
de alto riesgo en dos UCIP.

realizado en el afno
2015.

supervivientes de bajo riesgo 1/12 y el grupo de no
supervivientes de alto riesgo 2/12.

Butragueno et al,
2023166

Analizar los factores
asociados con el fracaso de
intubacion y los efectos
adversos.

Estudio descriptivo y

analitico de una
cohorte  prospectiva
entre enero y

diciembre de 2020.

Se identificaron EA en un 12,5% de las intubaciones,
entre ellos una parada cardiorrespiratoria, 2 casos de
hipotensién grave y wuna intubacion esofagica
detectada de forma tardia. Los intentos multiples de
intubacion se asociaron con la aparicion de EA.

Sanches et al,
2021167

Verificar la asociacion entre
la calificacion de los
profesionales de Enfermeria
y la ocurrencia de EA en las
UCl neonatales y
pediatricos

Estudio evaluativo y
transversal, realizado
en seis unidades de
cuidados intensivos
de abril de 2017 a
enero de 2018.

Fueron detectados 30 EA en 22 historias clinicas
analizadas. Hubo una prevalencia de infeccién (n = 12;
40%) y dano cutaneo (n = 9; 30%). Entre los factores
prondsticos, se identificd la educacion continua como
factor protector frente a EA.




Wolfe et al,
2018168

Destacar los estudios
descriptivos destinados a la
prevencion de condiciones
adquiridas en el cuidado de
la salud especificos, asi
como estudios de cuidados
e intervenciones para
mejorar la calidad atencion
brindada en la UCIP.

Revision sistematica

EA relacionados con procedimientos y tratamientos en
la UCIP ya no son aceptables como el precio de
admision en cuidados intensivos. El desarrollo y el
mantenimiento de una solida cultura de la seguridad es
una prioridad vital para asegurar que estas
complicaciones sean erradicadas. La aplicacion de
metodologias de mejora de la calidad y visualizacion de
datos al utilizar graficos de control de procesos puede
ayudar a los equipos durante el proceso de mejora.

Konca et al, 2022
169

Investigar los EA asociados
con la ventilacién mecanica
en pacientes pediatricos y
comparar la epidemiologia

Estudio  descriptivo,
retrospectivo de las
historias clinicas de
los pacientes que

45 (24,1%) pacientes experimentaron EA. La
atelectasia (12,3 %), el estridor posextubacion (8,5 %),
la neumonia asociada al ventilador (5,4 %) y el
neumotorax (5,4 %) fueron los EA que mas se

de las complicaciones | recibieron VAM desde | observaron.
asociadas con su | el 1 de enero de 2013
ocurrencia. hasta el 31 de julio de
2017.
Salinero, 2020 70 | Describir los eventos | Revision bibliografica | Los EA mas comunes durante la hospitalizacion del

adversos mas frecuentes en
el paciente pediatrico y las
intervenciones de
prevencion.

nino son los errores de medicacion, las reacciones
adversas a medicamentos, las infecciones
nosocomiales, la identificacion errénea del paciente y
los fallos en la comunicacién entre el equipo
asistencial.

Hernandez et al,
2015171

Conocer la frecuencia de
ocurrencia de los EA en las
Areas  Pediatricas  de
Cuidados Intensivos para
identificar los  factores
intrinsecos, extrinsecos y
del sistema.

Estudio  descriptivo,
transversal y
observacional,
durante enero 2013 a
2014.

Se presentaron 105 EA, 71% en la Unidad de Terapia
Intensiva Pediatrica, el 62% de los pacientes
presentaron durante su proceso de hospitalizacion un
EA, el 30% present6 dos y el 8% mas de tres.




Zarate et al,

2015172

Determinar la ocurrencia de

los EA en las areas de
cuidados intensivos y
conocer los factores
intrinsecos, extrinsecos vy
del sistema que estan
presentes en la aparicion de
un EA, asi como su

evitabilidad y gravedad

Estudio multicéntrico,
analitico, transversal y
observacional, del 1
de abril de 2012 al 31
de enero de 2013.

El 60% de los EA se presentaron en edad pediatrica.
Los EA relacionados con el cuidado fueron los mas
frecuentes con un 29.9%. En el 51% estuvieron
relacionados con invalidez temporal. En un 75% de los
casos se pudieron evitar. Sobresalieron los factores del
sistema con un 98%.

Alvarado et al,
2016173

Profundizar en los EA mas
frecuentes en los pacientes
pediatricos en UCI y las
estrategias para su control

Revision sistematica

En el cuidado del nifio en la UCI, los eventos mas
frecuentes son los relacionados con las infecciones,
complicaciones con catéteres y medicamentos. Es
importante dar a conocer a los profesionales la
importancia de la cultura del reporte, ya que conocer
los eventos mas frecuentes incluso permitira tomar
medidas que eviten que estos ocurran.

Agarwal et al,
2010174

Determinar las tasas de
EA/EAM en pacientes de la
UCIP; identificar las
caracteristicas de la
poblacion asociadas con un
mayor riesgo de EA/EAM;
desarrollar y probar una
herramienta especifica de la
UCIP para facilitar
identificacion de EA/EAM.

Estudio retrospectivo
y aleatorio de 734
registros de pacientes
que fueron dados de
alta de 15 UCIP entre
septiembre y
diciembre de 2005.

El 72% de los pacientes de la UCIP tenia al menos un
AE. Un total de 1488 EA que incluyeron 256 EAM,
fueron identificado. Los tipos mas comunes de EA
fueron complicaciones con el catéter, dolor no
controlado y mala posicion del tubo endotraqueal.

Matlow et
2012175

al,

Describir la epidemiologia
de los EA entre los nifios en
un hospital en Canada

Estudio transversal.
Se utilizd revision
retrospectiva de
graficos basada en el

Los nifos de centros pediatricos académicos son
afectados por la ocurrencia de mas EA que los de
hospitales comunitarios. Hay muchas oportunidades
para reducir el dafio que afectan a los nifios




protocolo original del
Estudio de practica
meédica de Harvard.

hospitalizados en Canada, sobre todo en relacion con
la cirugia, cuidados intensivos y error de diagndstico.

Fajreldines et al,
201976

Medir la incidencia vy
conocer los tipos de EAen el
UCI Pediatria al usar la
herramienta de activaciéon
pediatrica.

Estudio de cohorte
longitudinal en el
periodo de julio de
2015 a julio de 2016.

Se incluyeron 318 pacientes. Los eventos mas
comunes se asociaron con uso de medicamentos:
48,57 % (n = 17); infecciones: 42,85 % (n = 15); y
cuidado: 8,57 % (n = 3). El uso de la herramienta de
activacion pediatrica ayudé a identificar EA en
pacientes pediatricos hospitalizados en UCI.

Hibbert et al,
2023177

Caracterizar EA pediatricos
detectados por el GTT

Estudio
cualitativo

descriptivo,

A través de la herramienta GTT se detectaron un total
de 232 EA de 6.689 registros revisados. El 83% de los
EA provocd un dafo menor al paciente. El 48% se
relaciond con medicamentos/liquidos intravenosos. De
estos, ElI 83% fueron reacciones adversas a
medicamentos. El 63% problemas con
dispositivos/equipos médicos fueron los siguientes mas
frecuentes.

Kannukene el al,
2023178

Evaluar las caracteristicas y
la ocurrencia de EA en
pacientes hospitalizados de
Estonia, y describe el
desarrollo de una
herramienta de activacion
para este proposito.

Estudio transversal en
dos

hospitales de atencion
terciaria de Estonia.

Se identificaron la frecuencia y las caracteristicas de
los EA en 960 registros médicos.

Nydert et al,
2020'7°

Determinar el uso de
drogas, el tipo y la incidencia
de EA asociado con
medicamentos 0 procesos
relacionados con

Estudio de cohorte
retrospectivo

En el 21,5% de los ingresos se identificé al menos un
EA, la incidencia de EA fue de 47,4 por 1000 dias de
ingreso y varidé segun la categoria de la unidad. Los
tipos mas comunes de EA fueron identificados por
disparadores que no fueron dirigidos de manera directa




medicamentos entre los a medicamentos, incluido el dolor tratado de forma
pacientes pediatricos insuficiente, lesiones cutaneas, tisulares o vasculares
hospitalizados. e infecciones adquiridas en el hospital.
Balasubramanian | Desarrollo de una | Estudio prospectivo Hubo 241 desencadenantes en 182 sesiones de
et al, 202380 herramienta didlisis, con 139 desencadenantes en 91 sesiones de
desencadenante para HD para 15 nifios, durante un periodo de 8 semanas

monitorear EA durante la
hemodialisis en nifos

(primer ciclo) y 102 desencadenantes en 91 sesiones
de HD para 13 nifios, durante un periodo adicional de
8 semanas (segundo ciclo). Hubo una diferencia
significativa entre la distribucién de desencadenantes
por categoria de dafio y entre la proporcion de
desencadenantes en los diversos dominios del
instrumento entre los dos ciclos. No se evalué ningun
desencadenante como causante de dafno permanente.

Teles et al,
202081

Describir la frecuencia y
caracteristicas de los EA a
medicamentos en pacientes
pediatricos internados en un
hospital de ensehanza
terciario brasilefio

Estudio transversal

Se encontraron un total de 62 eventos adversos, y el
18,8% de los pacientes presentaron al menos uno. El
uso de herramientas desencadenantes demostrd su
utilidad en un entorno pediatrico al identificar dafios.

Liu et al, 202082

Establecer una herramienta
de activacion pediatrica
basada en GTT, para
evaluar su desempefio en la
Identificacion de EA en
pacientes pediatricos en un
hospital chino

Estudio de cohorte
retrospectivo

Los desencadenantes se establecieron mediante tres
pasos: busqueda bibliografica, extraccion y revision de
desencadenantes, y la validaciéon por expertos. Se
establecieron 33 disparadores después de dos rondas
de validacién por expertos.

En la revision retrospectiva, la tasa de activacion
positiva fue del 64,0%, mientras que el valor predictivo
positivo fue del 24,9%.




Yu et al, 202183

Aplicar meétodos de
aprendizaje automatico para
explorar los factores de
riesgo asociados con EAM y
predecir la ocurrencia de
EAM en pacientes
pediatricos.

Estudio  descriptivo,
longitudinal

En 247 casos ocurrieron EAM. El modelo Gradient
Boosting Decision Tree tiene un mejor rendimiento que
GTT para predecir EA.

Dillner et al,

Explorar la incidencia y las

Estudio retrospectivo

Se identificaron eventos en el 52% de los lactantes.

2023184 caracteristicas de los EA La mayoria de los eventos adversos fueron dafio a la
neonatales en pacientes piel, tejido o vasos sanguineos.
hospitalizados en un
escenario sueco.
Wollny et al, | Sintetizar de forma | Revision sistematica | Las intervenciones descritas en los estudios tuvieron
2022185 exhaustiva la literatura | realizada del 1 al 29 | un enfoque hacia directrices, reestructuracion

publicada sobre practicas de
mejora de la calidad
implementadas para reducir
la tasa de extubaciones no
planificadas en nifos
criticos.

de abril del afio 2021.

ambiental, educacion, formacién y comunicacion. Diez
estudios informaron una disminucion de las tasas de
extubacién no planificada después de la intervencion;
de estos, siete tuvieron reducciones significativas
desde el punto de vista estadistico.




ANEXO 15 Tabla 3.7 Distribucién de los eventos adversos ocurridos por
pacientes

Eventos adversos por pacientes % No.
Sin eventos 18.87 20
lab 68.87 73
6 y mas 12.26 13
Total 100.00 106

Fuente: registro de notificacién de incidentes y eventos adversos



ANEXO 16. Tabla 3.11 Factores contribuyentes de eventos adversos en la

unidad de cuidados intensivos pediatricos

Factores contribuyentes de eventos adversos % No.
Factores de equipamientos 38.64 114
Factores organizacionales 8.81 26
Factores del paciente 11.86 35
Factores de los profesionales 10.51 31
Factores de comunicacion 5.77 17
Factores del ambiente de trabajo 24.41 72
Total 100.00 295

Fuente: analisis causa raiz



