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Los sistemas de registro de incidentes y eventos adversos son un método de
notificacion y cuantificacion de los errores que se producen en la asistencia sanitaria.
Su objetivo es que todo el personal aprenda de estos errores a través su difusion y se
puedan elaborar medidas de prevencion a través de su andlisis. Suponen una

herramienta a favor de la seguridad clinica y por lo tanto de la calidad asistencial.

La existencia de estos sistemas en Espafia es practicamente nula, sin embargo,
en otros paises (principalmente anglosajones) representan un instrumento méas dentro

de la atencion sanitaria.

Tras comparar la situacion de Espafia con la de otros paises y analizar algunos de
los sistemas de registro disponibles en estos paises, este trabajo elabora una
propuesta de un sistema de registro de incidentes y eventos adversos para una UCI
espafiola. La decision de realizar esta propuesta para una UCI se debe al papel
fundamental que ejerce la seguridad clinica en estas unidades conforme a la

bibliografia encontrada.

La propuesta consiste en un sistema de registro electronico, de acceso
restringido y autogestionado por el propio hospital. Seria un sistema anénimo,
confidencial y no punitivo. En su utilizacion intervendrian: el servicio de calidad del
hospital y los responsables de la UCI, que ejercerian el liderazgo del sistema y su
revision; y los médicos y enfermeras de la UCI, que se encargarian de elaborar los

registros conforme suceden los incidentes o eventos adversos.

El registro que se propone es voluntario, los profesionales no estarian obligados
a registrar. Y los sucesos a registrar seran todos aquellos errores que se produzcan,
aungue no causen dafio al paciente. Ademas habra que clasificar el suceso en funcion

de tipologia y gravedad y describir como ha sucedido.
Por Gltimo se afiade una propuesta de implementacion de este sistema.

Palabras clave: Seguridad clinica, Sistema de registro de incidentes, Eventos

adversos, Unidades de Cuidados Intensivos (UCI).
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El proposito de este trabajo es realizar una propuesta de un sistema de registro
de incidentes y eventos adversos para una Unidad de Cuidados Intensivos espafiola,
que permita la vigilancia de errores asistenciales que en ella se producen con la
finalidad de elaborar estrategias de prevencion posteriormente. Un proyecto que

parece necesario en base a la bibliografia consultada y a la situacion de Espafia.

Los registros de incidentes y eventos adversos (o la notificacién de incidentes,
segun algunas fuentes) constituyen un elemento importante dentro de la seguridad
clinica. Y la seguridad clinica es imprescindible, teniendo en cuenta que la atencién
sanitaria aumenta constantemente su campo de actuacién y aunque reporta grandes
beneficios, va de la mano de grandes riesgos que suponen una amenaza para el
paciente. Por esto, el objetivo de la seguridad clinica sera reducir estos riesgos en la

medida de lo posible.

La eleccién de la UCI como unidad para la cual se va a realizar la propuesta se
debe al riesgo incrementado que tienen los pacientes de esta unidad de sufrir errores
asistenciales por la cantidad de procedimientos agresivos a los que estan sometidos.
Ademas, la consecuencia de estos errores asistenciales puede ser mas grave que en
otras unidades debido a la situacion critica del paciente. Por lo que parece ser una de

las unidades con mayor necesidad de estos sistemas.

Para la elaboracién de esta propuesta se va a proceder a realizar una revision
bibliografica del estado actual de la situacion y un analisis de algunos sistemas de
registro de éxito en otros paises, de forma que se pueda hacer una propuesta de un

sistema con condiciones apropiadas para las UCIs espafiolas.
Por lo tanto, los objetivos del trabajo son los siguientes:

OBJETIVO GENERAL:

“Elaborar una propuesta de un sistema de registro de incidentes y eventos adversos

para una UCI”
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OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Analizar el estado de la seguridad del paciente en Espaia.

- Contrastar los sistemas disponibles para la seguridad clinica en Espafia y otros paises
maés adelantados en esta materia, como Estados Unidos o Reino Unido.

- Evaluar sistemas de registro de incidentes y eventos adversos disponibles en

diversos paises para basar mi propuesta.
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3. Estado de la
cuestion
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3.1. CALIDAD SANITARIA Y SEGURIDAD ASISTENCIAL

La calidad sanitaria, entendida como “el grado en el que los servicios de salud
prestados a personas y poblaciones aumentan la probabilidad de lograr los resultados
sanitarios deseados y son coherentes con los conocimientos profesionales del
momento”™®, es un concepto al que se le esta dando mucha importancia actualmente.
Por esto, especialmente en los paises desarrollados, en los que la disponibilidad de
recursos permite concentrar los esfuerzos en prestar una atencion de calidad, se estan
llevando a cabo muchas politicas de vigilancia de calidad. Sin embargo, la calidad es un

concepto que ha existido siempre, y no exclusivamente en el sector sanitario.

Su definicion incluye a su vez muchos componentes, como pueden ser la
efectividad, que seria el “grado en que se presta la atencién sanitaria de manera
correcta, dado el estado actual de los conocimientos, para lograr los resultados
previstos o deseados para el individuo™®, y la eficiencia, que se refiere a la “relacion
entre los resultados de la atencién y los recursos utilizados para prestarla”®. Se puede
apreciar por estos componentes que la calidad no trata de conseguir buenos
resultados cuando cuenta con una gran disponibilidad de medios, sino de obtener los
mejores resultados posibles con los medios disponibles. Lo que actualmente se

denomina optimizacion de recursos.

Un elemento esencial dentro de la calidad, y mas particularmente dentro de la
calidad sanitaria seria la seguridad, que en el sector sanitario se reconoce como
seguridad del paciente o seguridad clinica. La definicion de seguridad del paciente es la
“prevencion y mejora de los resultados adversos o lesiones derivados de procesos de
atencién sanitaria. Esos eventos comprenden «errores», «desvios» y «accidentes». La
seguridad surge de la interaccion entre los componentes del sistema; no reside en una

persona, un dispositivo o un departamento”®.

Este trabajo va a estar centrado en los sistemas de registro de incidentes y
eventos adversos, que son un método relativamente sencillo de medicion de seguridad
clinica por medio de la cuantificacion de errores asistenciales sufridos por los

pacientes.
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Las variables cuantificadas por los sistemas de registro de incidentes y eventos
adversos comprenden todo tipo de sucesos en los que se ha producido una desviacion
de la normalidad en la asistencia por multiples causas. Estos sucesos pueden producir
0 no un resultado en el paciente, de forma que se puede diferenciar entre evento
adverso, que seria una “lesion relacionada con la asistencia sanitaria, mas que con las
complicaciones de la enfermedad del paciente. E incluye todos los aspectos de la
atencién tales como diagndstico y tratamiento asi como los sistemas y equipamientos
utilizados™®; e incidente, que serfa la “accién u omisién que podria haber dafiado al
paciente, pero no lo dafié como consecuencia del azar, la prevencion o la mitigacion de
la misma”®. Es decir, vamos a diferenciarlos puesto que en el evento adverso el

paciente va a sufrir las consecuencias del error y en el incidente no.

Muchos estudios han tratado de cuantificar los eventos adversos, para dar la
importancia necesaria a la seguridad clinica. Asi, uno de los estudios es el informe
realizado en Harvard en los afios 80, en el que se concluyé que casi un 4% de los
pacientes sufre algln tipo de dafio durante su ingreso hospitalario. Dentro de estos, el
70% sufrio un dafio temporal y el 14% causé la muerte del paciente. El Departamento
de Salud del Reino Unido, en su informe del afio 2000, An organization with a memory,
estim6 que se producen eventos adversos en cerca del 10% de las hospitalizaciones.
Sin embargo, en Australia, la tasa de eventos adversos encontrada fue del 16,6% entre
los pacientes ingresados y en el estudio de Bates et al. se identificaron eventos
adversos relacionados con los farmacos en el 6,5% de los pacientes ingresados en un

Hospital Universitario de Boston.®

En Espafia los estudios sobre seguridad mas importantes son el Estudio Nacional
sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion (ENEAS 2005)®), que estima una
incidencia de eventos adversos del 10% en los pacientes hospitalizados, similar a otros
estudios como el de Reino Unido; y el Estudio sobre la seguridad de los pacientes en
atencion primaria de salud (APEAS 2008) | que indica que el porcentaje de eventos
adversos en atencién primaria es inferior al porcentaje en atencién hospitalaria, pero

que en términos absolutos es importante por la alta frecuentacién de atencion
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primaria, causando una incidencia de alrededor de siete de cada cien ciudadanos por

ano.

Se puede deducir de todos estos estudios, que la incidencia de errores
asistenciales sobre los pacientes, tanto en este pais como en otros, es lo
suficientemente elevada como para plantear medidas que la reduzcan. Hay que afadir
también que los errores asistenciales no suponen un simple deterioro en los niveles
de calidad, sino que producen dafio variable al paciente (pudiendo ser este desde un
dafo transitorio hasta la muerte), lo que a su vez va a generar dafio en la familia y
dafio en la institucion sanitaria y los profesionales sanitarios. Producen por tanto
elevados costes tangibles (como el incremento del gasto sanitario) e intangibles (como

el sufrimiento humano).

El conocimiento de los dafios que se pueden producir y lo que estos implican, de
las causas que los pueden generar, y de las formas en que se pueden prevenir
compondria la denominada “Cultura de Seguridad” la cual se define como “todas
aquellas caracteristicas de una organizacion, como los valores, la filosofia, las
tradiciones y las costumbres que conducen a un comportamiento de busqueda
continua, tanto individual como colectiva, de la forma de reducir al maximo los riesgos
y los dafios que se pueden producir durante los distintos procesos de provision de la
asistencia sanitaria”®. La cultura de seguridad se basa en la premisa de que errar es
humano y por tanto los errores se van a producir, y puesto que los errores se suelen
producir por una suma de componentes la estrategia clave sera el registro de estos
errores, la indagacion de sus causas y la planificacion de estrategias de prevencién.
Para esto hay que formar al personal en la importancia del proceso y eliminar

cualquier referencia a este sistema como “buscador de culpables”.

La produccion de un dafio, y el estudio de como este se ha producido y qué
medidas se pueden tomar para prevenirlo es un proceso complejo que vemos
representado en la figura 1, a modo de cuadro resumen de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS)\Y. Este proceso seria analizado en la fase siguiente al registro de

incidentes y eventos adversos.
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Figura 1: Marco conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del

paciente
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3.2. UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS (UCI)

La Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) “se define como una organizacion de
profesionales sanitarios que ofrece asistencia multidisciplinar en un espacio especifico
del hospital, que cumple unos requisitos funcionales, estructurales y organizativos, de
forma que garantiza las condiciones de seguridad, calidad y eficiencia adecuadas para
atender pacientes que, siendo susceptibles de recuperacion, requieren soporte
respiratorio 0 que precisan soporte respiratorio basico junto con soporte de, al menos,
dos 6rganos o sistemas; asi como todos los pacientes complejos que requieran soporte

por fallo multiorganico. La UCI puede atender a pacientes que requieren un menor nivel

(5)

de cuidado.

Las UCIs en Espafia, segun reconocio la Estadistica de Establecimientos Sanitarios
con Régimen de Internado (EESCRI) en 2005, representan el 4,3% de las camas en los
hospitales de agudos, y dentro de las camas de Intensivos, un 10% se ubicaba en
Unidades Coronarias, un 11% en Unidades Neonatales, un 2% en Unidades de
Quemados, y el resto pertenecian a UCIs polivalentes. La mortalidad estimada en estas

unidades es del 10%.®
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De su definicion se puede deducir que es una unidad con un riesgo elevado de
eventos adversos graves, puesto que los pacientes estan en estado critico por lo que
errores asistenciales que en otras condiciones les producirian dafios leves, les pueden
causar dafios irreversibles o incluso la muerte. También es importante sefialar que el
material manejado por los profesionales de la UCI en muchos casos mantiene la vida
del paciente, lo cual exige una vigilancia estricta de posibles errores. Varias
medicaciones empleadas con los pacientes, si bien son necesarias para Su
supervivencia, también son potencialmente letales y poseen un rango de seguridad
muy estrecho, lo cual requiere un conocimiento profundo por parte de los profesional
de su manejo. Ademas son muy frecuentes las transfusiones de hemoderivados, que
también requieren una vigilancia exhaustiva. Por lo que se observa que hay mdltiples

focos de riesgo.

Por otra parte, en las UCIs espafiolas existen otros elementos en contra de la
seguridad: la falta de formacion oficial del personal de enfermeria, pese a que el
Ministerio de Salud y Consumo recomienda que el personal de enfermeria de las UCls
tenga formacion especifica y la elevada rotacion. La primera de las causas favorece que
el personal de enfermeria recién formado o sin ninguna experiencia en estas unidades
pueda acceder a ellas con los problemas que esto puede generar, ya que se requieren
conocimientos especificos para el manejo de este tipo de paciente y del aparataje que
le acompafia. La segunda causa se debe a otros condicionantes como la politica de
contratacion o el absentismo laboral en determinadas fechas y solucion parece mas

complicada.

Por todo esto, en estas unidades seria necesario un sistema de registro de
incidentes y eventos adversos. De hecho, el Ministerio de Salud y Cultura public6 un
estudio denominado Estandares y Recomendaciones en Unidades de Cuidados
Intensivos de 2010® en el que indican las caracteristicas ideales que deberia tener una
UCI en base a la evidencia disponible. Y en el apartado referente a la seguridad

recomienda lo siguiente:



Sistema de registro de incidentes y eventos adversos para una UCI

Maria Valencia Leoz

“ En el hospital, dependiente de la direccion asistencial, existira una comision o
una unidad encargada de la identificacion y registro de los efectos adversos que se
produzcan como consecuencia de la atencién sanitaria, asi como la aplicacion y

evaluacién de acciones de mejora en relacion con los mismos.”

“En la UCI, la gestion del riesgo debe ser supervisada y coordinada por un grupo
de gestion de la propia UCI, presidido por un facultativo senior y con una
representacion multidisciplinar, que debe reunirse peridédicamente. El proceso de
gestién del riesgo debe estar por escrito, incluyendo los eventos centinela de obligado
conocimiento y revision, y fomentarse el entrenamiento multidisciplinar en gestion del

riesgo.”

Para hacer estas recomendaciones, ademas de emplear evidencia disponible se

respalda en diversas leyes y estrategias gubernamentales, destacando entre estas:

e Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud de 2006®" que en su estrategia
numero ocho promueve el conocimiento de la Cultura de Seguridad y el disefio

y establecimiento de sistemas de registro de eventos adversos.

e Articulos 27,28 y 29 de la Ley 16/2003 de Cohesién y Calidad™ que citan la
necesidad de elaborar garantias de seguridad y calidad que, acordadas en el
seno del Consejo Interterritorial del SNS, deberan ser exigidas para la
regulacion y autorizacion por parte de las comunidades auténomas de la
apertura y puesta en funcionamiento en su respectivo ambito territorial de los

centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Igualmente, existe un estudio realizado en Espafia que pone en relacion las
Unidades de Cuidados Intensivos con la gestion de seguridad mediante registro de
eventos adversos, llamado Seguridad y riesgo en el enfermo critico (SYREC 2007)®. Se
trata de un estudio multicéntrico de cohortes prospectivo con un seguimiento de 24
horas en el que se estimaron el nimero de incidentes y eventos adversos (EA) y fue
publicado en 2009. En él participaron 77 UCls, que suponen el 32'7% de las UCIs

espariolas, y se obtuvieron los siguientes resultados:
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Un paciente que ingresa en la UCI tiene una probabilidad del 62% de sufrir al

menos un incidente o evento adverso.

Mas de la mitad de los pacientes sufrieron més de un incidente o evento

adverso.

Los sucesos mas frecuentes fueron aquellos relacionados con la medicacion,
aunque el 84% no llegé a causar dafio al paciente. Y el 90% de ellos se

calificaron como evitables.

La segunda clase de errores mas frecuentes fue la relacionada con los equipos

(bombas, monitores, respiradores...)

En tercer lugar estuvieron los relacionados con los cuidados (como Ulceras por

presion)

Los errores relacionados con la administracién de hemoderivados fueron los
menos frecuentes, lo que demuestra la efectividad de los sistemas de seguridad

en las transfusiones.

Un 10% de los errores correspondieron a sondas y accesos vasculares, de los
cuales s6lo un 10% fueron eventos adversos, causando dafio temporal al

paciente.

En general el 75% de los errores se consideraron evitables: el 60% de los

eventos adversos y el 90% de los incidentes.

El porcentaje de EA fue del 34%, de ellos en un 21'5% se produjo un dafio
moderado en el paciente, y en un 3'65% dafio grave (permanente o con

compromiso vital)
En 9 de cada mil pacientes, el fallecimiento se relacion6 con algin EA.

Los factores contribuyentes comunicados en los sucesos fueron siempre mas

de uno, lo que demuestra la multicausalidad de estos.
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e Lalimitacién mas clara del estudio fue la infranotificacion.

Como demuestra este estudio, la incidencia de errores en intensivos (62%), es
mucho mayor que en la hospitalizacién en general (10%), lo cual confirma la necesidad
de vigilar en mayor medida estas unidades y de establecer sistemas de registro de

eventos adversos especificos para ellas.
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3.3. SISTEMAS DE REGISTRO DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

El objetivo final de un sistema de registro de eventos adversos es mejorar la
seguridad. Esto se logra registrando de forma exhaustiva los errores asistenciales que
hayan causado o hayan podido causar (en el caso de los incidentes) un dafio en el
paciente, de tal manera que posteriormente se analicen por medio de analisis causa-
raiz y se puedan proponer medidas preventivas que logren reducir la incidencia de

estos errores.
Los elementos a registrar son:
e Incidentes o eventos adversos.

Teniendo en cuenta que el incidente se da cuando el paciente no sufre dafio
alguno y que los eventos adversos se pueden clasificar en leves o graves siendo
los primeros aquellos en los que el paciente sufre un dafio transitorio y los
segundos aquellos en los que sufre un dafio permanente o la muerte. Estos
distintos tipos de incidencia se relacionan entre si segun su frecuencia de
aparicion mediante la “Piramide de Heinrich” representada en la Figura 2, que
indica que de cada 30 eventos adversos, 1 es grave y por cada evento grave se

producen 300 incidentes.®

Figura 2: Pirdmide de Heinrich
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Causas del incidente o evento adverso.

La persona que notifica debe indicar la causa 0 causas que segin su parecer

favorecieron el error asistencial. Habitualmente concurren méas de una causa.

Segun nos indica la Joint Commission, destacan dentro de estas:

v

“Factores humanos: ratio de profesional-pacientes, turnos, fatiga,

capacitacion.”

“Factores del proceso: analisis de los fallos de los diferentes pasos del

proceso.”

“Equipamiento: mantenimiento reactivo y proactivo, obsolescencia.”
“Factores ambientales: ruido, espacio, mobiliario, por ejemplo.”
“Gestion de la informacion: comunicacion intra y extra equipo.”
“Liderazgo: cultura de la organizacion con respecto a la seguridad.”

“Supervision adecuada.”®

Evitabilidad del incidente o evento adverso.

Resulta interesante indicar si el suceso era evitable o no, puesto que aquellos

evitables teéricamente se podrian prevenir, y esto ayudaria a las personas que

posteriormente hacen analisis causa-raiz de los acontecimientos a poner

medidas preventivas. También hay que tener en cuenta que un evento adverso

evitable en ocasiones puede suponer una negligencia, tal como indica la Figura 3

publicada en el estudio ENEAS®).
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Figura 3: Efectos adversos ligados a la hospitalizacion. Proyecto IDEA

(Identificacion de Efectos Adversos)

Los sistemas de registro ademas, tienen unas condiciones que pueden favorecer

en mayor o menor medida su uso. Dentro de estas condiciones estan:

Voluntariedad del sistema.

Existen sistemas obligatorios y sistemas voluntarios. La condicién de voluntarios
va a permitir que la persona que notifica reconozca la finalidad del registro como
algo a favor de la seguridad del paciente, mientras que si es obligatorio se teme

mas la “busqueda de culpables”.
Tipo de gestion.

La gestion del sistema de registro podria ser de muchos tipos, si bien podria
tratarse de un sistema publico gestionado desde el Ministerio, también podria
encargarse de su gestion una empresa privada o el propio hospital llevando a

cabo un sistema de autogestion.
Formato de notificacion.

El formato puede ser Unico o multiple, incluyendo medios telefénicos,

electronicos o a través de papel.
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e Personas que notifican.

Se debe especificar en cada sistema de registro quién puede notificar, ya que
cabria la posibilidad de que los propios pacientes notificaran o incluso sus

familiares.
e Anonimato y confidencialidad.

El registro andnimo puede favorecer que las personas notifiquen las incidencias.
La confidencialidad vendra regulada por la legislacién, y esta legislacién deberia
asegurar que el sistema de registro no fuera punitivo, ya que de otra forma

habria indices muy bajos de registro.®

En paises anglosajones principalmente, existen sistemas de registro de incidentes
y eventos adversos con muy buenos resultados. El pais que mas sistemas de registro
tiene es Estados Unidos, probablemente debido a su politica sanitaria, que les conduce
a vigilar de forma estricta la seguridad del paciente. Cuentan con diversos sistemas de
registro en los distintos estados. Algunos son de uso voluntario y otros obligatorio. Y
también recopilan distintos datos, pues unos se centran en la medicacion y otros en

todo tipo de errores.

El siguiente pais en cuanto a numero de sistemas de notificacién es Reino Unido,
y también existen sistemas de registro interesantes en Australia, Dinamarca, Suecia y
Holanda. En Espafia sin embargo, la experiencia en esta materia se limita a sistemas de
registro de errores relacionados con la medicacion, como son el “Programa d’Errors de
Medicacié-Gencat” y el “ISMP Espafia”, ambos sistemas de registro voluntarios. De
forma que no hay medios para registrar otros sucesos no relacionados con la

medicacion.®

Si comparamos la situacion en Espafia con la experiencia internacional parece

obvia la necesidad de sistemas de registros de incidentes y eventos adversos.
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3.4. ASPECTOS LEGALES

A pesar de esta necesidad de instauracién de un sistema de registro de
incidentes y eventos adversos en los hospitales espafioles, y mas particularmente en
sus UClIs, el marco juridico espafiol no facilita el proceso. La Ley 16/2003 de Cohesion y
Calidad” en su articulo 59 proclama la creacién de una infraestructura de calidad que
contenga como uno de sus elementos integrantes un sistema de registro de incidentes
y eventos adversos; y en su articulo 60 hace responsable de esta infraestructura de
calidad a la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud. También se citan los
sistemas de registro de incidentes y eventos adversos en el Real Decreto 1301/2006%
dentro de un contexto de biovigilancia. Por lo que parece que existe interés para la

instauracion de estos registros.

Sin embargo, no hay todavia ningin registro a nivel nacional, y esto se debe a
que existen colisiones entre los sistemas de registro y el marco legislativo. En los
supuestos en que un evento adverso genere un dafio al paciente por el que se pueda
exigir al profesional cualquier tipo de responsabilidad legal, se podria vincular el
registro de eventos adversos con procesos judiciales en caso de que hubiera demanda
por parte del paciente. Esto produce rechazo en el personal potencialmente
notificador, puesto que no existe una legislacion que proteja los datos que ellos

registran frente a terceros como puede ser un juez.

Aun en el caso de que los sistemas de registro fueran anénimos, el personal que
posteriormente realiza el analisis causa-raiz podria verse comprometido si el evento
notificado ha producido un dafio importante al paciente, pues estaria obligado a
declarar ante demanda judicial y resulta relativamente sencillo localizar a la persona

que ha notificado pese al supuesto anonimato.

Tampoco serviria la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter
Personal®, ya que los registros generalmente son anénimos, y en caso de no serlo,
generan todavia més inseguridad en el personal por lo que disminuiria sus niveles de

notificacion.



Sistema de registro de incidentes y eventos adversos para una UCI

Maria Valencia Leoz

En otros paises en los que si existen registros de eventos adversos con éxito
como Reino Unido, Dinamarca o Estados Unidos, hay también una legislacion
especifica para estos, por lo que para lograr en Espafia también un sistema de registro
de eventos adversos a nivel nacional dependiente de la Agencia de Calidad y por tanto

del Ministerio de Sanidad habria que modificar la legislacion.®"

De modo que la propuesta en la que se centra este trabajo se limita a un sistema
de registro de incidentes y eventos adversos autogestionado por el propio hospital en
el que se fuera a llevar a cabo, de forma que no requiera ninguna reforma legislativa.
Serviria en todo caso como experiencia piloto para una posterior instauracion del

registro general de incidentes y eventos adversos.

Las conclusiones que se pueden extraer del andlisis del estado de la cuestion son

las siguientes:

e EnEspafia hacen falta sistemas de registro de incidentes y eventos adversos.

e Las Unidades de Cuidados Intensivos tienen una mayor necesidad de sistemas
de registro y a la vez son unidades que cuentan con elementos favorables a la
introduccién de estos sistemas.

e Los registros deben contener todo tipo de sucesos que le ocurran al paciente y
sus causas.

e Las condiciones ideales de un sistema de registro son: voluntario, anénimo,
confidencial y no punitivo.

e El marco legislativo actual no cuenta con ninguna normativa especifica para el

empleo de sistemas de registro de incidentes y eventos adversos.
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4. Analisis
estratéegico
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Para valorar la posibilidad que existe de instaurar un sistema de registro de
incidentes y eventos adversos en una UCI espafiola se precisa un analisis estratégico en
el que se especifiquen los puntos débiles y fuertes de la propuesta (analisis interno) y
los aspectos favorables y desfavorables del entorno para la instauracion de la

propuesta (analisis externo).

Del andlisis estratégico se extrae la Matriz DAFO, en la que se indican las

debilidades, fortalezas, amenazas y oportunidades para la instauracion del proyecto.

4.1. ANALISIS EXTERNO

La situacién en lo relativo a seguridad clinica y sistemas de registro de eventos
adversos en Espafia difiere mucho de la de otros paises. Los estudios realizados sobre
incidencia de errores asistenciales en hospitalizacién en Espafia indican resultados
similares a los de otros paises como Reino Unido, de alrededor de un 10% de los
pacientes hospitalizados. Sin embargo, en paises como Reino Unido existen sistemas
de registro de incidentes y eventos adversos y en Espafia no. Se da esta situacion pese
a que organizaciones como la OMS estdn dando mucha importancia a la seguridad
clinica y plantean los sistemas de registro de incidentes como necesarios, y que los

planes de calidad en Espafia los quieren incluir.

Al analizar los sistemas de registro de los diferentes paises se puede apreciar que
la mayoria de ellos coinciden en ser sistemas andnimos, confidenciales, voluntarios y
no punitivos. En Estados Unidos también existen sistemas obligatorios, que son los
estatales, pero esto se debe a que es un sistema sanitario eminentemente privado y

por tanto la politica sanitaria es distinta que en Espafa.

En cuanto al tipo de registro hay diferencias entre unos sistemas y otros. Unos se
dedican al registro de errores medicamentosos, otros a la notificacion de eventos
adversos graves exclusivamente, y otros tanto de eventos adversos como de
incidentes. Pero si es cierto que en los paises analizados por el Ministerio de Sanidad y
Cultura en 2009 (Estados Unidos, Gran Bretafia, Australia, Dinamarca, Suecia y

Holanda) se pueden registrar todos los tipos de errores sanitarios porque existen
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diversos medios para ello. Y también es interesante apuntar que existe legislacion

especifica que regula estos registros y por lo tanto favorece su uso.®

En Espafia los sistemas de registro existentes a nivel estatal se dedican
exclusivamente a la farmacovigilancia. En este grupo estan el ISMP Espafia (desde
2000) y el Sistema espafiol de Farmacovigilancia (desde 1992). Como sistemas de
registro de eventos adversos e incidentes no especificos de la medicacion sélo existen
registros privados como es el Sistema de Comunicacién y Andlisis de Incidentes Criticos
de la fundacion Hospital Alcorcon, que fue un sistema desarrollado por el equipo de
Anestesia y Reanimacion en 1999.? Sin embargo, no existen sistemas de registro de
eventos adversos estatales debido a la falta de legislacion especifica que los regule, tal
como se ha expuesto anteriormente. Ademas en Espafia hay una importante carencia
en cuanto a “Cultura de seguridad” y el personal desconoce qué son los registros de

incidentes, por lo que se tiende a ver estos sistemas como “buscadores de culpables”.

Lo mas parecido a estos sistemas que existe en Espafia serian las sesiones clinicas
que si se llevan a cabo en muchas unidades, especialmente en Cuidados Intensivos y
Anestesia , ya que su objetivo es analizar errores cometidos en casos concretos para

tratar de prevenirlos.

Como complicacion afiadida a la hora de crear estos sistemas de registro esta la
situacion econémica actual, que no es favorable y puede dar lugar a que se considere
que hace falta invertir esfuerzos en otras areas antes de crear unos registros que hasta

ahora ni existian y de los cuales el personal no conoce la utilidad.

La bibliografia disponible sobre estudios realizados para cuantificar los errores
asistenciales que se producen en sanidad indica que gran parte de estos estudios se
han llevado a cabo en UCls, lo cual demuestra la importancia que tiene la vigilancia de
incidencias en estas unidades. Esto se puede ver en la Figura 4 que representa la
busqueda bibliografica de este tipo de estudios realizada por el Ministerio de Sanidad
para su informe Sistemas de Registro y Notificacion de Incidentes y Eventos Adversos
en 2009,
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De hecho muchos de los sistemas de registro de incidentes de los paises citados
anteriormente han sido desarrollados para UCIs o servicios de Anestesia, como hemos
visto con el del Hospital de Alcorcon. Y esto es porque en estas unidades hay mayores
indices de errores asistenciales y ocurren mas incidentes criticos tal como demuestran

los estudios realizados al respecto.®

Figura 4: Ambito de aplicacion de los estudios encontrados

Sector sanitario

General 3s5.0
UCI 21,0
Transfusiones de sangre 14.0
Anestesia 7.0
Pediatria 4.6
Cirugia 4.6
Otros 11,6
Sector o sanitario

Industria petrolera 23
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4.2. ANALISIS INTERNO

Un sistema de registro de eventos adversos tiene como objetivo final la mejora
de la seguridad de los pacientes, y para que esta finalidad se pueda cumplir todas las
personas involucradas deben tener este objetivo claro. El personal sanitario por lo
general desconoce estos sistemas y desconfia de su utilidad. Por esto, es muy
importante inculcar una “Cultura de Seguridad” que les motive a realizar registros de

cualquier incidente o evento adverso que pueda sufrir el paciente.

Realmente el proceso de registro no es sencillo, y aun se complica mas en las
Unidades de Cuidados Intensivos, en las que la gravedad del paciente y su complejidad
hacen dificil la clasificacién del suceso y su causa. Por ejemplo, una intubacion fallida
seria para algunos un evento adverso relacionado con la via aérea, mientras que otros
lo encuadrarian en los eventos adversos secundarios a procedimiento. Una clara
prueba de ello es el estudio SYREC, en el que de los 1467 incidentes comunicados
durante el dia del estudio, los revisores cambiaron de clase de incidente 590, es decir,

un 402 % de los incidentes se tipificaron inicialmente en una clase errénea.©

Por otra parte, las Unidades de Cuidados Intensivos son buenas candidatas para
la introduccion de un sistema de registro de incidentes y eventos adversos. Si bien se
ha dicho que son unidades que requieren estos sistemas, también cuentan con
elementos que van a facilitar su implementacion y su continuidad. Asi, el habito de
registro, el ratio enfermera-paciente y la elevada proporcion de profesionales jovenes,
hacen que sea una unidad con mayor facilidad para el cambio y la adopcién de nuevos

elementos en la asistencia al paciente.

Existen mudltiples elementos que pueden interferir en la notificacion de
incidentes y eventos adversos, y estos se agrupan bajo el calificativo de “Barreras para
la notificacion”. Muchas de estas barreras pueden deberse a condicionantes externos
como pueden ser la desconfianza en el sistema, el miedo a posibles consecuencias o
no darle la importancia necesaria. Otras dependen directamente del sistema de
registro, puesto que si no es un sistema que facilite la comunicacion de la incidencia de

forma clara y sencilla, el personal puede decidir no notificar por motivos de carga de
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trabajo y complejidad. Y también pueden existir barreras en relacién con la jerarquia
sanitaria y el tipo de evento ocurrido. A este respecto, en Gran Bretafia se realizé un
estudio Barriers to incident reporting in a healthcare system® del que se extrajeron las

siguientes conclusiones (Figura 5):
e El personal de mayor edad tiende a notificar menos.
e Los médicos registran menos errores que las enfermeras.

e Los sucesos se notifican en mayor medida cuando suponen un dafio o mal
resultado en el paciente y cuando se deben a desviaciones de protocolos

establecidos.

e Muchos incidentes sin dafio quedan sin notificar.

Figura 5: Registros segun tipo de profesional y causa del suceso
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Queda claro que existen muchas barreras a la notificacion una vez se ha
establecido el sistema de registro, y también que el registro de errores supone un
incremento en la carga de trabajo. Ademas, puesto que el registro debe ser

preferiblemente voluntario, es un sistema que apela a la responsabilidad de los
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profesionales para su cumplimiento. En consecuencia, es muy importante remarcar la
necesidad de este sistema para la mejora de la seguridad de los pacientes y de la
calidad del servicio. El registro de incidentes conforma el primer paso necesario para
controlar los errores prevenibles ya que permite aprender de errores cometidos por
varias causas y personas distintas, lo cual puede evitar que se repitan incrementando
no solo la seguridad del paciente sino también la confianza del profesional en las

actividades que realiza.

En definitiva, un buen sistema de registro de incidentes y eventos adversos
puede reportar grandes beneficios, siendo el mas importante de ellos la disminucion
del dafio evitable en el paciente, y es por esto que fue declarado como estrategia clave
por el Institute of Medicine (IOM).®El beneficio también afecta a los propios
profesionales, por lo que el coste de aprender a notificar los errores asistenciales e

incrementar levemente la carga de trabajo no parece tan alto.
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5. Matriz DAFO




Sistema de registro de

Escasa formacion del personal en el
manejo de la herramienta

Necesidad de motivacion de todo el
personal que va a ser implicado

Complejidad para la clasificacion de
errores asistenciales en las Unidades
de Cuidados Intensivos

Inexperiencia en registros de este
tipo

Incremento de carga de trabajo

Tendencia a no registrar incidentes
sin dafio para el paciente

Elevada rotacion del personal
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o Desconocimiento general en cultura
de seguridad y sistemas de registro
de incidentes

e Desconfianzay miedo en la
notificaciéon de errores asistenciales

e Carencia de un marco juridico
apropiado que regule los sistemas de
registro

e Sjtuacion de crisis econdmica

Fortalezas

Oportunidades

Elemento de mejora de la seguridad
de los pacientes y la calidad del
servicio

Reconocido como estrategia clave

Elevada proporcién de profesionales
jovenes en la UCI

Elevado ratio enfermera-paciente

Habito de registro de todo cuanto
sucede al paciente de UCI

Seguimiento estricto del paciente

Disponibilidad de herramientas
electrdnicas que permitan la
introduccion del sistema de registro

e Importancia creciente de la
seguridad clinica y la calidad
asistencial

e Existencia de sistemas de
farmacovigilancia en Espafia

e Existencia de sistemas de registro
con buenos resultados en otros
paises

e Existencia de Planes de Calidad que
demandan estos sistemas en Espafia

e Mayor cantidad de errores en UCI
que en otras unidades

e Multiples estudios sobre seguridad
clinica en UCI
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ANALISIS INTERNO:

DEBILIDADES

Por un lado, estan las debilidades que residen en el propio sistema en si, puesto
gue todo nuevo sistema requiere un incremento de esfuerzo a la hora de su
aprendizaje y su implementacion. Esto se sefiala en el cuadro anterior mediante
los puntos de incremento de carga de trabajo, necesidad de formacion y

motivacion del personal y complejidad en la notificacion.

Por otro lado, estarian las debilidades propias del personal que va a ser
implicado en el proceso de registro, ya que no tiene costumbre de registrar este
tipo de sucesos. Ademas esta la elevada rotacion de personal, que se produce de
forma méas marcada en el personal de enfermeria que en otros profesionales de

estas unidades. Esto no va a favorecer la continuidad del registro.
FORTALEZAS

Las fortalezas se encuentran principalmente en las caracteristicas de la UCI que
facilitan la implementacion de estos sistemas de registro. Y es que el personal de
estas unidades suele ser joven, lo cual se acompafia de una mayor motivacion y
disposicion al cambio. Ademas el seguimiento que se hace de los pacientes de
UCI y la costumbre de registrar la evolucion del paciente de forma horaria
facilitan que los profesionales detecten cualquier incidencia o evento adverso y

lo puedan registrar una vez dispongan de los medios y la formacion para ello.
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ANALISIS EXTERNO:

AMENAZAS

Las amenazas relacionadas con el desconocimiento y la desconfianza del registro
de errores asistenciales se podrian solventar mediante la formacion del personal.
Las relativas a el estado juridico y econdémico dependen de la politica de Espafia 'y

de la importancia que esta quiera dar o no a estos sistemas.

Puesto que estas Ultimas amenazas no pueden ser abordadas en este trabajo, el
hospital debera ser quien lidere y gestione su propio sistema de registros hasta

gue cambie la situacion.
OPORTUNIDADES

Las oportunidades de la propuesta se encuentran en la demanda que existe en
Espafia de sistemas de registro de incidentes, segin vemos en algunas Leyes y
Planes de Calidad, en la importancia que se les esta dando a nivel global y en las

experiencias de otros paises més avanzados.

En Espafia, pese a que no existen apenas sistemas de registro de incidentes y
eventos adversos, si existen sistemas de farmacovigilancia cuyo fundamento es
el mismo, s6lo que estos se limitan a los eventos adversos relacionados con la
medicacion. Esto es una oportunidad para la propuesta ya que de la misma
manera gque funciona el registro de errores de medicacion en su prevencion y

control, funcionaria el registro de errores causados por cualquier otro factor.

Las oportunidades se incrementan al hablar de una propuesta de sistema de
registro para una UCI. Esto se debe a que existe un interés mayor en la seguridad
clinica de estas unidades, probado por el mayor nimero de estudios de
investigacion que existen respecto a otras unidades, y justificado porque estos
estudios indican que los errores en estas unidades son mas frecuentes que en

otras.
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6. Propuesta de
Intervencion
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Tomando como base todo lo expuesto anteriormente, la propuesta de este
trabajo consiste en un sistema de registro de incidentes y eventos adversos para una
Unidad de Cuidados Intensivos. Las caracteristicas de este sistema de registro han sido
elegidas en base a la experiencia de distintos sistemas de registro de otros paises y
teniendo en cuenta que estas caracteristicas concuerden con las unidades y el
personal al que van dirigidas. El perfil de unidad elegido es una Unidad de Cuidados
Intensivos polivalente, con pacientes adultos tanto programados como de urgencia y
en la que los médicos responsables sean especialistas en Medicina Intensiva. Se ha
elegido este perfil ya que es el tipo de UCI mas habitual en Espafia y abarca a su vez
todos los tipos de paciente critico. Por esto, podria utilizarse también en cualquier tipo
de Unidad de Cuidados Intensivos més especifica como las Unidades Coronarias, de

grandes quemados o postquirdrgicas. Incluso podria extrapolarse a UCIs pediétricas.

6.1. PROPUESTA DE SISTEMA DE REGISTRO DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS

El primer elemento de la propuesta es el propio nombre del sistema. Parece mas
adecuado nombrarlo sistema de registro que sistema de notificacion puesto que la
acepcion de notificar engloba a terceras personas a las que va dirigida la notificacion,
sin embargo, registrar no es una accion dirigida a otro individuo. Por esto, un
denominado sistema de notificacion de incidentes y eventos adversos puede hacer
pensar al profesional sanitario que se le estd pidiendo dar cuenta de sus errores a
alguien, mientras que el sistema de registro de incidentes y eventos adversos no genera

tal sensacion.

GESTION DEL SISTEMA DE REGISTRO

Existen muchos tipos de gestién dependiendo de las circunstancias de cada pais
o0 cada hospital: el sistema centralizado, pseudocentralizado, privado, autogestionado,

y el americano, que combina muchas instituciones en su gestién.

El tipo de gestion elegido para esta propuesta es la autogestién, debido a que los
sistemas centralizado y pseudocentralizado requieren la participacion del Estado en su

gestion a través del Ministerio de Sanidad y la modificacion de la legislacion, el sistema
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privado requiere una empresa privada que se encargue de la gestién de forma externa

al hospital, y el americano también implica a diversas instituciones. Por lo tanto, un

sistema autogestionado seria el Unico plausible en Espafia en estos momentos, y a su

vez el mas sencillo en cuanto a la implicacion de personal. Este tipo de gestion se

emplea en paises como Suiza.

Profundizando en el sistema de gestion, habria que crear unos lideres

encargados de favorecer la implementacion del registro y su continuidad. Las

funciones concretas a desarrollar serian el analisis estadistico y priorizacion de los

sucesos registrados, el andlisis causa-raiz de aquellos eventos adversos més graves y la

creacion de protocolos y medidas de prevencién.

Los responsables del sistema de registro serian:
Servicio de calidad del hospital.

Se encargaria de acceder al sistema de registro, revisar los incidentes y eventos
adversos registrados y realizar informes cada cuatro meses con los eventos
adversos o incidentes priorizados para remitirlos a la UCI. Cuatro meses es un
periodo lo suficientemente amplio como para contar con varios registros, pero
un periodo mas largo podria favorecer la acumulacion del trabajo de revision de

los sucesos registrados.

Responsables de la UCI (jefe de servicio y jefa de unidad) o personal de la

unidad.

Analizarian los sucesos priorizados por el servicio de calidad profundizando en su
mecanismo de produccién mediante analisis causa-raiz y proponiendo medidas
de prevencion futura. También expondrian de forma anual al personal de la
unidad algunos de los errores méas destacables teniendo en cuenta los mas

frecuentes y los mas graves.

Al ser analizados los datos de forma interna, resulta mas sencillo estudiar las

causas y hacer un seguimiento de los errores. Los resultados en principio son de
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interés exclusivo para el hospital, no hay porqué difundirlos ni publicarlos. En caso de
que aumentara el interés de otros hospitales o se quisieran realizar estudios al

respecto seria necesario conceder permiso.

OBLIGATORIO VS VOLUNTARIO

El sistema de registro de incidentes y eventos adversos propuesto en este
trabajo es voluntario, ya que el objetivo es mejorar la seguridad del paciente y la
calidad del servicio e involucrar al personal haciéndolos responsables de esa seguridad
y calidad. Todo sistema obligatorio viene impuesto y limita la responsabilidad del
trabajador ya que no elige si registrar o no registrar un error asistencial. Ademas crea
dudas sobre el objetivo del sistema de registro puesto que parece que busca la
confesion de errores y los culpables, y esto crea rechazo. Sin embargo, un sistema
voluntario hace participes a los profesionales que han colaborado, de todos los
beneficios que se pueden generar, lo cual es un elemento motivador que va a

favorecer que haya mayor cantidad de incidentes o eventos adversos que se registren.

ANONIMATO Y CONFIDENCIALIDAD

El anonimato esté asegurado puesto que el sistema no pedira la identificacion de
los notificantes y por lo tanto el registro es anénimo. La confidencialidad no esta
regulada por ley, por lo tanto ante una demanda judicial el juez podria acceder al
registro. Sin embargo, excepto orden judicial, el sistema serd confidencial. Para ello
cuenta con una contrasefia que s6lo permite acceder a él a las personas implicadas en

el proceso.

FORMATO DE REGISTRO

En los sistemas de registro de otros paises abordados en este trabajo hay
diversas formas de notificacion: telefénica, mediante papel y electronica. Esta

propuesta se limita a la via electronica, mediante sistema informatico.
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La herramienta informatica debera tener una clave de acceso, por seguridad, que
todos los potenciales notificantes deberan conocer. Serd una contrasefia Unica de

forma que no pueda reconocerse a la persona notificante.

Es una manera 6ptima de registro de incidencias puesto que las almacena todas
juntas y puede facilitar la priorizacion y el andlisis estadistico al clasificar los eventos,
cuantificar su frecuencia y calificar su gravedad otorgandole una puntuacion, de forma
que el personal del servicio de calidad pueda ver los eventos mas graves y frecuentes,

valorar su posible prevencion y asi elaborar el informe para la UCI.

En cuanto a la persona que puede notificar también existen diversas opiniones.
En algunos sistemas de registro extranjeros se incluye a todo el personal sanitario y en
otros también puede notificar el paciente e incluso la familia. Sin embargo, seria
suficiente que registraran los médicos y las enfermeras, ya que en este caso la
busqueda de calidad la promueve el propio hospital mediante la revisién de sus
préacticas, por lo que el paciente y la familia no serian necesarios. En cuanto al resto de
personal sanitario, tampoco seria necesario ya que el médico y la enfermera son los
altimos responsables del paciente, por lo que el médico deberia registrar las acciones
que atafien a su rango y la enfermera tanto sus propias acciones como las de las
personas de su equipo (auxiliares, celadores etc.). Otros errores que puedan
producirse, como incidencias en traslados del paciente o problemas con otros servicios

de soporte, podrian ser registrados por cualquiera de los dos profesionales.

Resulta mas facil obtener unos registros de calidad que cumplan las condiciones
necesarias y sean homogéneos, si el nUmero de personas que intervienen en su
redaccion no es elevado. Ademas ante cualquier suceso (incidente o evento adverso),
tanto el médico como la enfermera deben estar informados, puesto que son los

responsables de la atencion al paciente y por lo tanto pueden registrarlo.

T1PO DE EVENTOS COMUNICADOS Y FORMA DE COMUNICARLOS

En funcion de la gravedad del suceso extraida de las consecuencias que ha

provocado en el paciente, habra que clasificar las incidencias en:



Sistema de registro de incidentes y eventos adversos para una UCI

Maria Valencia Leoz

Incidentes: “accion u omision que podria haber dafiado al paciente, pero no lo

dafié como consecuencia del azar, la prevencién o la mitigacién de la misma.”®

Evento adverso leve: lesion producida como consecuencia de la asistencia

sanitaria, que da lugar a un dafio temporal y reversible en el paciente.

Evento adverso grave: lesion producida como consecuencia de la asistencia
sanitaria, que da lugar a un dafio irreversible o permanente en el paciente. Se
incluyen aquellas acciones que han contribuido a la muerte del paciente o que

han puesto en riesgo su vida.

Es frecuente, segun indica la bibliografia, que el personal que registra los errores

asistenciales, otorgue mas importancia a los eventos adversos puesto que son los que

producen algin dafio al paciente. Sin embargo resulta muy importante registrar los

incidentes, aunque no hayan dafiado al paciente, como medida proactiva de

prevencion de eventos adversos.

Los sucesos, ademas de clasificarse en funcién de su gravedad, se van a clasificar

en funcién de su tipologia. Para ello, en este trabajo se proponen las categorias

definidas en el estudio Major sources of critical incidents in intensive care® con alguna

modificacion, de forma que las categorias serian:

Errores relacionados con los equipos = En este grupo se incluyen todos los
fallos de aparataje (monitores, dialisis, bombas de perfusién, respiradores,etc.),
las desconexiones de tubuladuras o monitores y el mal manejo de maquinaria

por desconocimiento u otras causas.

Errores de medicacion - Es uno de los grupos mas claros, ya que incluye
cualquier incidente o evento adverso relacionado con la medicacion por lo que

los sucesos que pertenecen a este grupo no generan duda en su clasificacion.

Errores relacionados con caidas - Se incluyen todas las caidas de pacientes, ya

sean por no tener barreras de contencion necesarias, por agitacion del paciente
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0 en las transferencias cama-sillon, independientemente de la consecuencia

que la caida tenga para el paciente.

Errores relacionados con la préctica clinica - Engloba todas las lesiones
derivadas de la atencién y cuidado del paciente que no correspondan al grupo
de “equipos electrénicos”, ni sean errores de medicacion ni caidas. En este
grupo estarian las Ulceras por presion, las complicaciones derivadas de la
colocacibn o mantenimiento de sondas y catéteres, las extubaciones

accidentales, salidas de sondas o extravasacion de catéteres.

Errores relacionados con los hemoderivados = Incluyen cualquier reaccion
transfusional o incidente en el que no se llega a poner el hemoderivado pero se

detecta una equivocacién por ejemplo en el grupo sanguineo enviado.

Errores relacionados con la administracién del hospital - Este dltimo grupo se
refiere a los errores asistenciales ocurridos en cualquier lugar fuera de la UCI
(traslados de pacientes, errores de cocina etc.), y en la UCI en relacion a la
gestion de camas y de material, en ocasiones en las que falte algin material
necesario para la atencion del paciente. También estarian en este grupo todos

los errores de identificacion del paciente o extravios de documentos.

El registro de incidentes y eventos adversos segun se propone en este trabajo

constaria de:

Especificaciéon de persona que registra (médico o enfermera), cuyo objetivo es
la posibilidad de utilizar este dato para estudios posteriores en los que se

valore los rangos de registro de errores asistenciales de cada uno.
Clasificacion del suceso segun su tipo y gravedad.

Clasificacion del suceso en prevenible o no prevenible. Dato interesante para

estudios posteriores también.
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e Descripcion del suceso en la que se especifique qué ha ocurrido, qué posibles
causas han favorecido la produccion del incidente o evento adverso y las

consecuencias concretas para el paciente si las ha habido.

Es importante la descripcion del suceso para su posterior analisis y para detectar
posibles errores en la clasificacion. Aunque la clasificacion sirva para el analisis
estadistico de los incidentes y eventos adversos ocurridos, es esencial saber que un
error relacionado con los equipos ha sido concretamente un fallo de un respirador y
que la consecuencia en el paciente, ademas de corresponder a un evento grave, ha
sido la muerte; puesto que es la descripcion del suceso la que va a ayudar a elaborar
una estrategia de prevencion o a determinar las medidas a tomar para que no se

vuelva a repetir.

En la Figura 6 se muestra el modelo de sistema de registro propuesto. Ademas,
en el Anexo Il se incluyen tres fichas del modelo propuesto cumplimentadas en base a

tres casos practicos.
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Figura 6: Modelo de sistema de registro propuesto

I. Personaque registra
0 Medico
O Enfermera

2. Tipodesuceso

Equipos

Medicacion

Caidas

Practica clinica

Hemoderivados

0 Administracion

3. Gravedad del suceso

Incidente

Evento adverso leve
J Eventoadverso grave

4. ¢Podria haberse prevenido?
O Si
O No

5. Descripciéon del suceso

¢ Que ha pasada?

Fosibles causas

Consecuencias para el paciente




Sistema de registro de incidentes y eventos adversos para una UCI

Maria Valencia Leoz

6.2. PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE REGISTRO

La implementacion de este sistema de registro deberia realizarse de forma
escalonada. Como primer paso estaria la formacion de todo el personal implicado, una
vez formados podria introducirse el sistema y posteriormente se podrian ir mejorando

posibles problemas que surjan.
Los pasos a seguir, en orden cronoldgico, serian los siguientes:
1. Formacién del equipo lider

Estaria formado por el Servicio de Calidad del hospital y los responsables
principales de la UCI (jefe de servicio médico y jefe de unidad de enfermeria). Para
su formacion tienen que tener claro el objetivo del sistema de registro de
incidentes y eventos adversos, y el papel que juega dentro de la seguridad y la
calidad asistencial. También seria interesante comentar la situacion de otros paises
mas avanzados respecto a estos sistemas para que vean la aceptacion que esta

habiendo a nivel global.

Su funcién principal seria liderar el proceso motivando al personal a realizar
registros, favoreciendo la continuidad del sistema y supervisando que los registros
se elaboran de manera correcta y cada vez que ocurre un incidente o evento
adverso. Ademas se ocuparian de otras funciones que permiten el aprendizaje de

los errores registrados. Y estas son :

e Servicio de Calidad - revisar los incidentes y eventos adversos registrados
para realizar informes sobre aquellos priorizados cada cuatro meses. Para
ello, con ayuda del programa informéatico que puede asignar puntuaciones a
los eventos segun su gravedad, y contar la frecuencia de cada uno; deberan
destacar aquellos mas graves y frecuentes y revisar cada suceso registrado
por si consideran que ha sido mal clasificado o que es destacable pese a que

el programa informético no la haya priorizado.
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e Responsables de la UCI - revisar los sucesos priorizados, disefiar medidas
de prevencion y comunicarse con todo su equipo de forma anual para
transmitir los errores mas importantes y las nuevas medidas. Deberan
analizar mediante el método “causa-raiz” las posibles causas de cada
incidencia registrada, y proponer medidas frente a estas. El método “causa-
raiz”, representado mediante el “diagrama de Ishikawa” o “espina de
pescado” (Figura 7) consiste en registrar un error, escribir todas las causas
que han podido contribuir a que este error ocurra e ir analizandolas una por

una.

Figura 7: Diagrama de Ishikawa

Entorno Personas

NN\
VAR

Materiales Procesos

EFECTO

Fuente: Google

Por dltimo habria que explicar las caracteristicas del sistema propuesto, tal como
se resume en la Figura 8, y comentar la situaciéon legal para que valoren las

repercusiones que pueden tener a este nivel.
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Figura 8: Tabla resumen del sistema de registro de incidentes y eventos adversos

propuesto

Forma de gestion

Obligatorio vs voluntario

Anonimato y confidencialidad

Formato de registro

Persona que registra

Eventos registrados

Autogestion

Voluntario

Anénimo, indicacion de puesto
laborar exclusivamente
Confidencialidad ante personas
ajenas al proceso excepto orden
judicial

Electronico. Acceso mediante clave

Médicos y enfermeras responsables

Incidentes y eventos adversos
clasificados por tipologia y gravedad

2. Formacion del personal de la Unidad de Cuidados Intensivos

Es el elemento clave en la implementacion del sistema de registro, ya que la

importancia que el personal que va a realizar los registros le dé o no al sistemava a

ser lo que va a condicionar su utilidad. Esta formacion se podria impartir en una

sesion, alrededor de una semana antes de introducir el sistema. También seria

interesante que acudieran a esta sesion los responsables del registro.

Los temas a tratar serian los siguientes:

e Concepto de “cultura de seguridad”.

La cultura de seguridad es una postura a adoptar por la empresa en la que se

acepta que los errores ocurren y por eso se comparten entre todos, para

aprender de ellos de forma que se pueda prever donde y cuando pueden
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ocurrir de una manera mas certera. Por lo tanto, no trata de juzgar a nadie ni
menos es un sistema punitivo. Dentro de esta cultura de seguridad, los
sistemas de registro de eventos adversos son la pieza clave, por eso se afiadiria
la explicacion del sistema propuesto: cudles son sus caracteristicas y su

funcionamiento.
e Cumplimentacion de los registros.

Puesto que el personal que va a realizar los registros es el que trabaja en la
unidad, lo importante es que ellos sepan como hacerlo de manera correcta.
Para ello, habria que explicar cada componente de la ficha de registro
concretando la funciéon que tiene. También habria que definir cada tipo de
suceso (caidas, préactica clinica, medicacion etc..) y cada nivel de gravedad
(incidente, evento adverso leve y evento adverso grave). Seria interesante
poner ejemplos de cada tipo de suceso y realizar algin caso préactico para ver
como rellenarian la ficha. Ademas, en el programa informético cada opcion a
marcar constara de un hipervinculo en el que se explique a qué se refiere esa

opcion para evitar confusiones.

El objetivo de la formacion, tanto de los lideres como del personal de la UCI, es
doble. Por un lado, el aprendizaje del sistema, y por otro, la motivacion de estos
profesionales en la mejora de la seguridad de la asistencia, ya que esta es la mejor
herramienta para que funcione el sistema de registro de incidentes y eventos

adversos.

3. Implantacién del sistema de registro de incidentes y eventos adversos

propuesto

Una vez formado el personal, se instala la herramienta informética con la clave de
acceso y a partir de ese momento, puesto que es un sistema de autogestion, los
responsables del sistema seran los encargados de solventar los problemas que
puedan surgir. En caso de problemas informaticos, los informaticos del propio

hospital podran resolverlos o mejorarlos.
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4. Estudios posteriores

Con el tiempo se podran realizar estudios para monitorizar la incidencia de errores
asistenciales y comprobar si de verdad ha disminuido, analizar los porcentajes de
sucesos que son registrados y qué tipo de profesionales registran mas, o estudiar
qué errores son mas frecuentes, qué porcentaje de cada nivel de gravedad hay o

qué cantidad de errores se pueden prevenir respecto del total.
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8.1. ANEXO |I: MOTORES DE BUSQUEDA

La busqueda bibliografica comenz6 con una busqueda general en www.google.es

para conocer el estado de la cuestion. Después contrasté la informacion encontrada

con la situacion del hospital en el que trabajo y valoré las posibilidades de realizar una

propuesta circunscrita a un hospital en concreto. Pero existen muchas dificultades por

la falta de legislacion que regule los sistemas de registro. Tras analizar la situacion con

la directora del proyecto, decidimos hacer una propuesta a nivel teérico. Asi continué

la busqueda bibliografica empleando fuentes mas especificas.

Los motores de busqueda fueron los siguientes:

www.google.es - Empleando las palabras clave “registro de incidentes

cuidados intensivos”

De los resultados obtenidos escogi aquellas publicaciones del ministerio de
sanidad porque al ser un organismo oficial, son las que mejor representan la
situacion real de los sistemas de registro en Espafia.

Pubmed, www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed - Empleando las palabras del MeSH

“Incident reporting system” y como limites: free full text available, spanish,
english y humans.

Obtuve 90 resultados de los cuales seleccioné los articulos Major sources of
critical incidents in Intensive care y Barriers to incident reporting in a Healthcare
system, ya que consideré su contenido apropiado y formativo para basar mi
propuesta.

Pagina oficial del Ministerio de Sanidad, www.msc.es - Tras haber leido los
documentos encontrados, utilicé esta fuente para buscar concretamente el
Plan de Calidad de 2006 y los estudios ENEAS y APEAS, puesto que se citaban
en los documentos leidos y me interesaba emplearlos en mi trabajo.

Boletin oficial del Estado, www.boe.es > Realicé una busqueda especifica de
algunas leyes concretas, como la Ley de cohesion y calidad y la Ley de
proteccion de datos, ya que las necesitaba para argumentar el marco legal

existente para mi propuesta.
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www.google.es - Ademas de emplear este buscador para la busqueda inicial,
lo utilice para buscar definiciones en el Diccionario de Real Academia de la
lengua espafiola (www.rae.es) y otros estudios concretos, como el Marco

conceptual de la clasificacién internacional para la seguridad del paciente de la
OMS.
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8.2. ANEXO Il: ARTICULO DE PUBLICACION

Para la elaboracion del trabajo con formato de articulo de publicacion he
seleccionado la normativa de publicacion de la revista Pulso del Colegio Oficial de
Enfermeria de Navarra. Dentro de esta normativa, he seleccionado las reglas
pertenecientes a revisiones bibliogréaficas, puesto que no existen normas especificas
para propuestas y en definitiva, el trabajo consiste en una propuesta derivada
exclusivamente de una revision bibliografica, ya que no se han recogido datos de

ningun hospital.

Las normas de publicacion acatadas son las siguientes:

REVISIONES BIBLIOGRAFICAS

Trabajos realizados mediante el andlisis, comparacion, interpretacion vy
adaptacion a una situacion concreta de la bibliografia existente sobre un tema
determinado. En las revisiones, los autores deben estructurar sus trabajos del

siguiente modo:
* Resumen. Tendra una extension maxima de 250 palabras
e Introduccién.
« Exposicion del tema analizado.
= Conclusiones de los principales elementos de la exposicion.
= Bibliografia.
Caracteristicas:

« Los trabajos sobre revisiones bibliogréficas tendran una extension méaxima de

2.400 palabras (incluida la bibliografia).

« El nmero de tablas y figuras no superara las 6.

Fuente: enfermerianavarra.com
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RESUMEN

Los sistemas de registro de incidentes y eventos adversos son un método de
notificacion y cuantificacion de los errores que se producen en la asistencia sanitaria.
Su objetivo es que todo el personal aprenda de estos errores a través su difusion y se
puedan elaborar medidas de prevencién a través de su andlisis. Suponen una

herramienta a favor de la seguridad clinica y por lo tanto de la calidad asistencial.

La existencia de estos sistemas en Espafia es practicamente nula, sin embargo,
en otros paises (principalmente anglosajones) representan un instrumento més dentro

de la atencion sanitaria.

Tras comparar la situacion de Espafia con la de otros paises y analizar algunos de
los sistemas de registro disponibles en estos paises, este trabajo elabora una
propuesta de un sistema de registro de incidentes y eventos adversos para una UCI
espafiola. La decision de realizar esta propuesta para una UCI se debe al papel
fundamental que ejerce la seguridad clinica en estas unidades conforme a la

bibliografia encontrada.

La propuesta consiste en un sistema de registro electronico, de acceso
restringido y autogestionado por el propio hospital. Seria un sistema anénimo,
voluntario, confidencial y no punitivo. En su utilizacion intervendrian: el servicio de

calidad del hospital y los responsables de la UCI, que ejercerian el liderazgo del sistema



Sistema de registro de incidentes y eventos adversos para una UCI

Maria Valencia Leoz

y su revision; y los médicos y enfermeras de la UCI, que se encargarian de elaborar los

registros conforme suceden los incidentes o eventos adversos.

INTRODUCCION

El proposito de este trabajo es realizar una propuesta de un sistema de registro
de incidentes y eventos adversos para una Unidad de Cuidados Intensivos espafiola
que permita la vigilancia de errores asistenciales que en ella se producen, con la
finalidad de elaborar estrategias de prevencion posteriormente. Un proyecto que

parece necesario en base a la bibliografia consultada y a la situacion de Espafia.

La eleccién de la UCI como unidad para la cual se va a realizar la propuesta se
debe al riesgo incrementado que tienen los pacientes de esta unidad de sufrir errores
asistenciales por la cantidad de procedimientos agresivos a los que estan sometidos.
Ademas, la consecuencia de estos errores asistenciales puede ser mas grave que en

otras unidades debido a la situacion critica del paciente.

EXPOSICION DEL TEMA ANALIZADO
Sistemas de registro de incidentes y eventos adversos

La seguridad del paciente se define como la prevencion y mejora de los
resultados adversos o lesiones derivados de procesos de atencion sanitaria. Esos
eventos comprenden «errores», «desvios» y «accidentes». La seguridad surge de la
interaccion entre los componentes del sistema; no reside en una persona, un dispositivo

o un departamento.®)

Dentro de la seguridad clinica, existen los sistemas de registro de incidentes o
eventos adversos, que son un método relativamente sencillo de medicion de seguridad

por medio de la cuantificacion de errores asistenciales sufridos por los pacientes.

Las variables cuantificadas por los sistemas de registro de incidentes y eventos
adversos comprenden todo tipo de sucesos en los que se ha producido una desviacién

de la normalidad en la asistencia por multiples causas.

Muchos estudios han tratado de cuantificar los errores asistenciales, para dar la

importancia necesaria a la seguridad clinica. En Espafia los estudios sobre seguridad
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mé&s importantes son el Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacion (ENEAS 2005)®, que estima una incidencia de eventos adversos del
10% en los pacientes hospitalizados, similar a otros estudios como el de Reino Unido; y
el Estudio sobre la seguridad de los pacientes en atencion primaria de salud (APEAS
2008)® | que indica que el porcentaje de eventos adversos en atencién primaria es
inferior al porcentaje de hospitalizada, pero que en términos absolutos es importante
por la alta frecuentacion de atencién primaria, causando una incidencia de alrededor

de siete de cada cien ciudadanos por afio.

Se puede deducir de todos estos estudios, que la incidencia de errores
asistenciales sobre los pacientes es lo suficientemente elevada como para plantear
medidas que la reduzcan. Hay que afiadir también, que los errores asistenciales no
suponen un simple deterioro en los niveles de calidad, sino que pueden producir dafio
al paciente, lo que a su vez va a generar dafio en la familia y dafio en la institucion
sanitaria y los profesionales sanitarios. Producen por tanto elevados costes tangibles

(como el incremento del gasto sanitario) e intangibles (como el sufrimiento humano).

La produccion de un error asistencial es un proceso complejo, en el que
intervienen muchas causas. Para poder estudiar como se ha producido es necesario
que haya sido registrado de forma detallada. Asi, se podran analizar las causas que han
favorecido que ocurra ese error asistencial y se procurard prevenirlas en el futuro

modificando protocolos o elaborando nuevas medidas de prevencion.
Los elementos que habria que registrar son:
e Incidentes o eventos adversos.

Teniendo en cuenta que el incidente se da cuando el paciente no sufre dafo
alguno y que los eventos adversos se pueden clasificar en leves o graves siendo
los primeros aquellos en los que el paciente sufre un dafio transitorio y los

segundos aquellos en los que sufre un dafio permanente o la muerte.

e Causas del incidente o evento adverso.
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La persona que notifica debe indicar la causa 0 causas que segun su parecer

favorecieron el suceso. Habitualmente concurren mas de una causa.
Evitabilidad del incidente o evento adverso.

Resulta interesante indicar si el error asistencial era evitable o no, puesto que
aquellas evitables tedricamente se podrian prevenir, y esto ayudaria a las
personas que posteriormente hacen analisis causal de los acontecimientos a

poner medidas preventivas.

Los sistemas de registro ademas, tienen unas condiciones que pueden favorecer

en mayor o menor medida su uso. Dentro de estas condiciones estan:

Voluntariedad del sistema.

Existen sistemas obligatorios y sistemas voluntarios. La condicion de voluntarios
va a permitir que la persona que notifica reconozca la finalidad del registro como
algo a favor de la seguridad del paciente, mientras que si es obligatorio se teme

mas la “busqueda de culpables”.
Tipo de gestién.

La gestion del sistema de registro podria ser de muchos tipos, si bien podria
tratarse de un sistema publico gestionado desde el Ministerio, también podria
encargarse de su gestion una empresa privada o el propio hospital llevando a

cabo un sistema de autogestion.
Formato de notificacion.

El formato puede ser Unico o multiple, incluyendo medios telefénicos,

electronicos o a través de papel.

Personas que notifican.
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Se debe especificar en cada sistema de registro quién puede notificar, ya que
cabria la posibilidad de que los propios pacientes notificaran o incluso sus

familiares.
e Anonimato y confidencialidad.

El registro anénimo puede favorecer que las personas notifiquen las incidencias.
La confidencialidad vendra regulada por la legislacién, y esta legislacion deberia
asegurar que el sistema de registro no fuera punitivo, ya que de otra forma

habria indices muy bajos de registro.®

En paises anglosajones principalmente, existen sistemas de registro de incidentes
y eventos adversos con muy buenos resultados. El pais que maés sistemas de registro
tiene es Estados Unidos, seguido de Reino Unido, y también existen sistemas de
registro interesantes en Australia, Dinamarca, Suecia y Holanda. En Espafia sin
embargo, la experiencia en esta materia se limita a sistemas de registro de errores
relacionados exclusivamente con la medicacién, como son el “Programa dErrors de
Medicacié-Gencat” y el “ISMP Espafia”, ambos sistemas de registro voluntarios. De
forma que no hay medios para registrar otros sucesos no relacionados con la

medicacion.®©
Unidades de Cuidados Intensivos

Las UCIs en Espafia, segun reconocio la Estadistica de Establecimientos Sanitarios
con Régimen de Internado (EESCRI) en 2005, representan el 4,3% de las camas en los

hospitales de agudos, y la mortalidad estimada en estas unidades es del 10%."

Es una unidad con un riesgo elevado de de eventos adversos graves, puesto que
los pacientes estan en estado critico y el material manejado por los profesionales de la
UCI en muchos casos mantiene la vida del paciente, lo cual exige una vigilancia estricta
de posibles errores. Por esto, en estas unidades seria necesario un sistema de registro
de incidentes y eventos adversos. De hecho, el Ministerio de Salud y Cultura publicé un

estudio denominado Estandares y Recomendaciones en Unidades de Cuidados
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Intensivos de 2010™ en el que indican las caracteristicas ideales que deberia tener una

UCI, entre ellas un sistema de registro de errores asistenciales.

Igualmente, existe un estudio realizado en Espafia que pone en relacion las
Unidades de Cuidados Intensivos con la gestion de seguridad mediante registro de
eventos adversos, llamado Seguridad y riesgo en el enfermo critico (SYREC 2007)®.
Este estudio resalta indices del 62% de riesgo de que los pacientes ingresados en la UCI
sufran algun incidente o evento adverso, a lo que afiade que mas de la mitad de ellos
sufrirdn més de uno. Es un estudio de alta validez puesto que recoge resultados de una
importante cantidad de UCIs (32% de las UCls espafiolas). Demuestra que la incidencia
de errores en intensivos (62%), es mucho mayor que en la hospitalizacion en general
(10%), lo cual confirma la necesidad de vigilar en mayor medida estas unidades y de

establecer sistemas de registro de eventos adversos especificos para ellas.

Realmente, las UCIs son buenas candidatas para la introduccion de un sistema de
registro de incidentes y eventos adversos. Si bien se ha dicho que son unidades que
requieren estos sistemas, también cuentan con elementos que van a facilitar su
implementacion y su continuidad. Asi, el habito de registro, el ratio enfermera-
paciente y la elevada proporcion de profesionales jovenes, hacen que sea una unidad
con mayor facilidad para el cambio y la adopcion de nuevos elementos en la asistencia

al paciente.
Aspectos legales

La Ley 16/2003 de Cohesién y Calidad"” en su articulo 59 proclama la creacion de
una infraestructura de calidad que contenga como uno de sus elementos integrantes
un sistema de registro de incidentes y eventos adversos. También se citan los sistemas
de registro de incidentes y eventos adversos en el Real Decreto 1301/2006® dentro de
un contexto de biovigilancia. Por lo que parece que existe interés para la instauracion

de estos registros.

Sin embargo, no hay todavia ningln registro a nivel nacional a pesar de la

aparente necesidad, y esto se debe a que no existe legislacion que regule los supuestos
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en que se interponga una demanda judicial. No podria recurrirse a la Ley Organica
15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal®, ya que los registros

generalmente son andnimos.

En otros paises en los que si existen registros de eventos adversos de éxito como
Reino Unido, Dinamarca o Estados Unidos, hay también una legislacién especifica para

estos™?,
PROPUESTA

El sistema propuesto (Figura 1) es un sistema autogestionado por el propio
hospital, ya que es la Gnica forma de gestion plausible en la situacion espafiola actual.
Ademas es voluntario, anénimo, confidencial y no punitivo, tal como indican las

condiciones ideales.

Intervendrian en el sistema de registro el servicio de calidad del hospital, los
responsables de la UCI y los médicos y enfermeras de la UCI. Los primeros y segundos
se encargarian de liderar el proceso, motivando al personal y favoreciendo la
continuidad y buena utilizacion del sistema. Ademas revisarian los sucesos registrados
para elaborar medidas de prevencién y difundirlas a todo el personal de la unidad. Los
médicos y enfermeras de la UCI serian los encargados de registrar los incidentes o

eventos adversos.

El formato de registro propuesto es electronico, y su acceso esta restringido al
personal indicado mediante contrasefia comun. En la elaboracion de los registros
habria que indicar si la persona que registra es médico o enfermera, clasificar los
sucesos en funcion de su gravedad (incidente, evento adverso leve o evento adverso
grave) y del area con la que estan relacionados (equipos, medicacion, caidas, practica
clinica, hemoderivados o administracion) e indicar si el suceso se podria haber evitado.
Ademas se pide una descripcion del suceso, sus posibles causas y las consecuencias

gue ha tenido para el paciente. Se adjunta un modelo de registro en la Figura 2.
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La clasificacion de sucesos sirve para su posterior priorizacion. Y la descripcion,
para facilitar el andlisis de los errores asistenciales a los responsables del registro, de

forma que puedan elaborar medidas de prevencion.

Para la implementacién del sistema propuesto habria que formar a todo el
personal participante en materias de seguridad clinica y sistemas de registro de
incidentes y eventos adversos. Una vez formados se procederia a instalar el programa
informatico. La formacién es la clave para un buen funcionamiento del sistema
propuesto, ya que si se consigue transmitir a los profesionales sanitarios la importancia
de registrar los errores asistenciales y se disipan posibles dudas, habra un indice
elevado de sucesos registrados pese a que el sistema sea voluntario.
Consecuentemente, podrd mejorar la seguridad del paciente y la calidad asistencial de

la unidad.

CONCLUSIONES

En Espafia hacen falta sistemas de registro de incidentes y eventos adversos.

e Las Unidades de Cuidados Intensivos tienen una mayor necesidad de sistemas
de registro y a la vez son unidades que cuentan con elementos favorables a la
introduccién de estos sistemas.

e Los registros deben contener todo tipo de sucesos que le ocurran al paciente y
sus causas.

e Las condiciones ideales de un sistema de registro son: voluntario, anénimo,
confidencial y no punitivo.

e El marco legislativo actual no cuenta con ninguna normativa especifica para el

empleo de sistemas de registro de incidentes y eventos adversos.
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Figura 1: Tabla resumen del sistema de registro de incidentes y eventos adversos

propuesto

Forma de gestion Autogestion

Anénimo, indicacion de puesto
laborar exclusivamente
Anonimato y confidencialidad Confidencialidad ante personas
ajenas al proceso excepto orden

judicial

Persona que registra Médicos y enfermeras responsables
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Figura 2: Modelo de sistema de registro propuesto

I. Personaque registra
0 Medico
0 Enfermera

2. Tipodesuceso

Equipos

Medicacién

Caidas

Practica clinica

Hemoderivados

O Administracion

3. Gravedad del suceso

Incidente

Evento adverso leve
0 Eventoadverso grave

4. ;Podria haberse prevenido?
J Si
O No

5. Descripciéon del suceso

¢ Que ha pasada?

Fosibles causas

Consecuencias para el paciente
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8.3. ANEXO I11: RESOLUCION DE CASOS PRACTICOS

CASO PRACTICO 1

Paciente politraumatizado, sedado, intubado y con perfusién de Noradrenalina.
En el turno de tarde se le traslada al escaner por desestabilizacion hemodinamica. En
el turno de noche, pasadas unas pocas horas, comienza a sonar la alarma de la bomba
de Noradrenalina con el mensaje de “bomba sin bateria, conectar a la red”, de forma
inmediata se apaga. El modelo de la bomba es Braun Infusomat. Es la primera noche
que la enfermera responsable del paciente trabaja en la unidad. El paciente lleva un
total de seis bombas de perfusion para medicacion y nutricion, de distintas marcas y
modelos, y tres monitores, cada uno de estos aparatos con sus cables. Durante el
tiempo que se tarda en conseguir encontrar el cable de la bomba de Noradrenalina y
enchufarlo a la red, el paciente sufre una hipotension en la que alcanza los 72 mmHg
de presion arterial sistolica. Una vez conectada a la red, se acelera la velocidad de
perfusion durante unos minutos y se va disminuyendo conforme el paciente recupera

una presion arterial adecuada.
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I. Personaque registra
2 Médico
¥ Enfermera
2. Tipodesuceso
Equipos
Medicacion
Caidas
Practica clinica
Hemoderivados
O Administracion
3. Gravedad del suceso
O Incidente
Z Eventoadverso leve
0 Eventoadverso grave
4. ;Podria haberse prevenido?
"
O No
5. Descripcion del suceso

Oy o |

¢ Qué ha pasado?

La bomba de perfusion de Noradrenalina de un paciente, una Braun Infusomat_ se ha
apagado inmediatamente después de avisar conla alarma “bateria agotada_ conectarala
red”. Han pasado varios segundos antes de encontrar el cable para conectar el perfusor v
ponerlo enmarcha debido a la cantidad de cables v bombas presentes, por lo que el pacients
ha sufridouna hipotensién

Posibles causas

El paciente habia ido al escaner por la tarde, por lo que parece que a su vuelta se
olvidaron de enchufar el perfusor a la red.

Labomba de perfusion noha avisado con tiempo de la falta de bateria.

Era el primer dia de la enfermera responsable.

Consecuencias para el paciente

Ha sufridouna hipotensién importante, quedindose conuna presidn arterial sistolica de
72 mmHg Luego se haremontado la tension arterial v no parece haber mas repercusiones.
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CASO PRACTICO 2

Paciente procedente de quir6fano tras cirugia cardiaca, portador de bomba
elastomérica colocada en herida quirdrgica. Tras dos dias de ingreso en la UCI, la
enfermera responsable del paciente durante el turno de tarde se da cuenta de que la
bomba elastomérica, una Easypump de Braun, no ha disminuido de tamafio, y
pregunta a sus compafieras, que no saben responderle puesto que es un sistema
nuevo. Finalmente llama al cirujano cardiaco, que le dice que bastaba con abrir las
pinzas de las tubuladuras de la bomba, ya que venian cerradas de quir6fano. El

paciente no se habia quejado de dolor durante su estancia en la unidad.
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I. Personaque registra
O Medico

¥ Enfermera
2. Tipodesuceso
Equipos
Medicacion
Caidas
Practica clinica
Hemoderivados
O Administracion
3. Gravedad del suceso
Incidente
Evento adverso leve
Evento adverso grave
4. ;Podria haberse prevenido?
W Si
O No
5. Descripcion del suceso

A Iy Iy I

=]

¢ Qué ha pasado?

TUn paciente procedente de cirugia cardiaca noha recibido la analgesialocal contenida
en una bomba elastomérica durante los dos primeros dias postoperatorios porque las pinzas
estaban cerradas.

Posibles causas

Desconocimiento por parte delas enfermerasresponsables del mangjo de estetipo de
bombas.

Falta de comunicacién entre personal de quirdéfano o el cirujano concretamente v el
equipo de enfermeria dela UCL

Consecuencias para el paciente

El paciente no ha sufrido dolor, asi que parece que nohahabido consecuencias.
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CASO PRACTICO 3

Paciente ingresado con motivo de un shock séptico secundario a trasplante de
médula 6sea y como antecedente de interés trasplantado de corazon. Durante la tarde
comienza a desorientarse y a estar agitado. Se administran neurolépticos con
resultado dudoso que hacen que se quede dormido a ratos pero al despertar esté mas
desorientado y cueste razonar con él. No se puede utilizar contencion mecénica debido

al estado de coagulacion del paciente.

Durante el turno de noche se cae de la cama y como consecuencia de esto sufre
una parada cardiaca que no se consigue revertir tras una hora de reanimacion, por lo

que el paciente fallece.
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I. Personaque registra
@ Medico
O Enfermera
2. Tipodesuceso
Equipos
Medicacion
Caidas
Practica clinica
Hemoderivados
Administracion
3. Gravedad del suceso
O Incidente
0 Evento adverso leve
¥ Evento adverso grave
4. ¢;Podria haberse prevenido?
M Si
J No
5. Descripcion del suceso

I o o 4 [ iy

¢ Qué ha pasado?

Un paciente desorientado en situacién de shock séptico, inmumosupresion v con
antecedentes de trasplante cardiaco seha caido de la cama en el umo de noche v ha sufrido
un paro cardiaco.

Posibles causas
Mal manejo del cuadro confusional agudo.
Imposibilidad de contencién mecanica por estado de coagulacidn.
Situacion critica del paciente.

Falta de vigilancia continua.

Consecuencias para el paciente

El paciente ha fallecido pese a unlargo periodo de reanimacion.




