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1. Organizacién

1.1. Titulo del proyecto

Prevalencia de Incidentes y Acontecimientos Adversos en los Servicios de Medicina
Intensiva

1.2. Equipo investigador

Grupo de Trabajo de Planificacion, Organizacién y Gestion de la SEMICYUC

1.3. Coordinacion General

Paz Merino

Correo electronico: pmerino@hcm-ibiza.es
SMI Hospital Can Misses.

C/ Corona s/n. 07800. Ibiza.

Teléfono SMI: 971397094

Joaquin Alvarez

Correo electronico: jalvarez.hflr@salud.madrid.org
SMI Hospital de Fuenlabrada

C/ Camino del Molino 2. 28942 Fuenlabrada, Madrid
Teléfono: 916006219

Maria Cruz Martin

Correo electrénico: 27570cmd@comb.es

SMI Centro Médico Delfos

Avda. Hospital Militar, 151-161, 08023, Barcelona
Teléfono: 932545000

1.4. Investigadores Principales

Paz Merino. Ibiza

Joaquin Alvarez. Madrid
Maria Cruz Martin. Barcelona
Ricardo Abizanda. Castellon
Lluis Cabré. Barcelona

Isabel Gutiérrez. Zaragoza
Francisco Fernandez. Barcelona
Juan Roca. Granada

Vicente Gémez. Madrid
Javier Ruiz. Barcelona
Miguel Soto. Valencia
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2. Antecedentes y Justificacion?

Toda atencion sanitaria lleva inherente el riesgo de aparicion de acontecimientos
adversos (AA) que pueden ocasionar en los enfermos lesiones, discapacidades e, incluso, la
muerte. El informe de la Organizacién Mundial de la Salud en relacion a la Calidad de la
atencion y seguridad del paciente establece que: “Las intervenciones de atencion de salud
se realizan con el propésito de beneficiar al paciente pero también pueden causarles dano.
La combinacion compleja de procesos, tecnologias e interacciones humanas que
constituyen el sistema moderno de prestacion de atencion de salud puede aportar beneficios
importantes. Sin embargo, también conlleva un riesgo inevitable de que ocurran
acontecimientos adversos, y, efectivamente, ocurren con demasiada frecuencia” (1). La
preocupacion por la seguridad del paciente se convirti6 en un problema prioritario tras la
publicacion en 1999, por el Instituto de Medicina de Estados Unidos del estudio: “To Err is
Human: Building a Safer Health System” (2), en el que se estimaba que los “errores
médicos” causan entre 44.000 y 98.000 muertes anuales y sitda al error médico como una
de las causas principales de muerte en ese pais. Ademas, sugiere que ello genera un
importante coste econdmico para los sistemas sanitarios. Por otro lado, los errores
asistenciales erosionan la confianza de los enfermos en el sistema, danan a las instituciones
y a los profesionales sanitarios y constituyen una importante fuente de demandas por
responsabilidad sanitaria. Finalmente, los AA pueden influir negativamente en la practica
médica, especialmente cuando se asocian a acciones mas que a omisiones (3).

En los Servicios de Medicina Intensiva (SMI), la complejidad y gravedad de los
enfermos, las multiples interacciones entre el paciente y los profesionales, la frecuencia de
procedimientos diagnodsticos y terapéuticos nuevos e invasivos, la utilizacion de multiples
farmacos, el stress y la fatiga, la necesidad de una comunicacion estrecha entre los
diferentes profesionales hacen entre otros, que los enfermos criticos se encuentren en un
ambiente de alto riesgo para que ocurran AA (4,5) Las teorias del error desarrolladas en la
industria aeronautica y otras industrias de alto riesgo sugieren que los errores tienen mayor
probabilidad de ocurrir en los sistemas mas complejos (6).

Los errores y AA son frecuentes en los SMI, con incidencias entre el 1% al 32%
segun las series y la metodologia empleada (7). Practicamente todos los enfermos criticos
estarian expuestos a sufrir un error, estos ocurririan 2 veces por enfermo y dia, y uno de
cada 5 enfermos de UCI podria sufrir un AA grave (8). Extrapolando los datos de un
promedio de 178 actividades por enfermo/dia y una incidencia de AA del 1% se considera
que en EEUU ocurririan aproximadamente 25.000 errores diarios potencialmente graves en
enfermos criticos, la mayoria de ellos evitables. Ademas, constituyen el motivo de ingreso
en el SMI en un porcentaje no despreciable (1,2%) (9). Y, en ocasiones, pueden detectarse
al alta del enfermo del SMI e incluso al alta hospitalaria.

Histéricamente los errores médicos han sido revelados de forma retrospectiva a
través de los Comités de Mortalidad y el andlisis de las reclamaciones. La frecuencia y
distribucion del riesgo asistencial puede estimarse por estudios retrospectivos (revision de
historias clinicas), transversales y prospectivos. La eleccién del método dependera
fundamentalmente del objetivo y de los recursos disponibles (10).

Existen basicamente dos sistemas diferentes de notificacion de los AA. Los sistemas
obligatorios 0 mandatarios, cuyo objetivo es la busqueda de la responsabilidad de los
proveedores y que registran basicamente los AA asociados a lesiones graves o muerte, y
los sistemas de notificacion voluntaria cuyo objetivo basico es la mejora de la calidad y que

' En este apartado y con el fin de respetar la terminologia utilizada por los autores de los diferentes estudios referenciados, se
utilizan términos tales como incidente, evento adverso, acontecimiento adverso y error, tal y como han sido utilizados en los
estudios. En el proyecto propuesto se detalla la terminologia escogida por los investigadores principales destacando que el
término acontecimiento adverso es sindénimo de evento y efecto adverso.
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analizan tanto los AA como los sucesos que potencialmente podrian derivar en ellos,
basandose en que los modelos causales de ambos son similares.

Existen antecedentes de sistemas de notificacion y registro de AA en el enfermo
critico como el Australian Incident Monitoring Study in Intensive Care Units (AIMS-ICU). Se
basa en la notificaciéon de aquellos incidentes que ponen en riesgo la seguridad del enfermo,
desde una visién enfocada al equipo y al sistema. Analiza los AA, cuando y como se han
producido, como se han detectado y qué factores han influido en su aparicién o han limitado
sus consecuencias. Este sistema ha permitido valorar la magnitud e importancia de los AA
en los SMI (11), y analizado aspectos concretos tales como los AA relacionados con la via
aérea (12) o los ocurridos durante los traslados intrahospitalarios (13).

Con la misma filosofia y un disefio similar, la Sociedad Americana de Cuidados
Intensivos en colaboracion con otras entidades como la Agencia para la Investigacion y
Calidad en la Atencion de la Salud ha desarrollado el sistema ICU Safety Reporting Sistem
(ICUSRS). Este proyecto incluye a mas de 30 SMI (adultos y pediatricos) y utiliza una
pagina web para la notificacion voluntaria y anénima de AA en enfermos criticos,
permitiendo la comparacion de resultados entre los diferentes centros (14). El ICUSRS se
basa mas en una aproximacion a los factores relacionados con el sistema (condiciones bajo
las cuales se trabaja) que en factores personales (consideraria el individuo el responsable
del evento). Analiza dos tipos de factores: aquellos factores que contribuyen o favorecen la
aparicion del evento y aquellos factores que minimizan o reducen el impacto negativo del
evento (factores limitantes). A su vez subdivide a los dos tipos de factores en 7
subcategorias que incluirian: factores relacionados con el enfermo, con el proveedor, con el
equipo, con el entrenamiento, con las tareas, con la gestidén y organizacionales.

La Sociedad Europea de Intensivos, dentro de sus actividades encaminadas a la
mejora de la calidad, ha llevado a cabo el Proyecto SEE (Sentinel Events Evaluation). Este
estudio multicéntrico realizé un corte incidental de un dia en 205 SMI de 29 paises, incluido
Espafia, con el objetivo de conocer la prevalencia de AA indeseables, analizando una
poblacion de 1913 pacientes. Se detectaron 584 incidentes, que afectaron a 391 pacientes
la mayoria relacionados con tubos, drenajes y catéteres seguidos de los relacionados con
medicacioén (15).

En nuestro pais, el Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
hospitalizacion (ENEAS), realizado en el aino 2005 sobre 1063 pacientes en 24 hospitales,
objetivo 655 efectos adversos, lo que supone una densidad de incidencia de 1,4 efectos
adversos por 100 dias de estancia-paciente, considerandose en unos 42,8% evitables (16).

En nuestro ambito, un estudio preliminar prospectivo realizado durante un periodo de
15 dias en 3 Servicios de Medicina Intensiva detectd que la incidencia de AA relacionados
con la asistencia del enfermo critico es elevada (47% del total de pacientes). La mayoria se
relacionaron con: administracién de farmacos; presencia de accesos vasculares, tubos,
sondas y drenajes; infecciones nosocomiales; complicaciones relacionadas con la cirugia y
procedimientos invasivos y el no seguimiento de la evidencia cientifica. El 83% se
consideraron evitables. Un porcentaje importante se catalogaron de graves o potencialmente
fatales. La comunicacion al enfermo o a la familia se realizé solo en el 30% de los casos
(17).

La gestion del riesgo asistencial, ha llevado en los ultimos afios a la busqueda de
estrategias que permitan reducir la probabilidad de los AA y mejorar la seguridad del
enfermo. Para ello es necesario actuaciones coordinadas a diferentes niveles, implicando a
todos los grupos de interés, y dirigidas a todo el sistema. Por este motivo diferentes
organismos han puesto de manifiesto la importancia y magnitud del problema,
implantandose politicas internacionales con el objetivo preciso de reducir el numero de
errores en el sistema sanitario. Asi el IOM recomienda utilizar herramientas que permitan
descubrir, analizar y redisefiar sistemas para eliminar los errores, mejorando la calidad y
minimizando los riesgos. A pesar de estas recomendaciones, en la actualidad todavia queda
un largo camino por recorrer, siendo necesario un mayor esfuerzo de todos los implicados si
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queremos hacer que el principio hipocratico “primun non nocere” guie la practica de la
medicina.

El Grupo de Trabajo Planificaciéon, Organizacion y Gestion (POG) de la SEMICYUC
dentro del proyecto Seguridad y Riesgo en el Enfermo Critico (SYREC), ha considerado la
necesidad de establecer la prevalencia de los incidentes y AA en los Servicios de Medicina
Intensiva.

3. Objetivos

3.1. Objetivo Principal

Determinar la prevalencia de los principales Incidentes (1) y Acontecimientos Adversos (AA)
en los Servicios de Medicina Intensiva.

3.2. Objetivos secundarios

Describir las causas inmediatas del | y AA.

Conocer el impacto de los AA en términos de incapacidad.

Identificar areas de riesgo que permitan disefar estrategias de prevencion.
Promover el registro y notificacion voluntaria de | y AA en los SMI.

4. Disefio

Estudio prospectivo, multicéntrico, observacional, transversal con un corte incidental de 24
horas.

5. Ambito de estudio

SMI o Unidades especificas, del ambito nacional e internacional, que acepten las normas de
participacion y aporte los datos recogidos dentro del calendario establecido.

6. Sujetos de estudio

Se incluye en el estudio a todos los pacientes ingresados en los SMI o Unidades especificas
participantes durante el periodo de observacién. También, deben ser incluidos los pacientes
que ingresen, sean dados de alta o fallezcan, en la fecha sefialada.

7. Desarrollo del estudio

7.1. Cronograma
El proyecto comprende las siguientes fases:

Reclutamiento: 15/01/07 al 15/02/07 (30 dias).

Envio de la documentacion: 15/01/07 al 22/02/07 (38 dias).

Difusion en las Unidades participantes: 23/02/07 al 16/03/07 (25 dias).

Dia de estudio: 22/03/07, desde las 08:00 del 22/03/07 hasta las 08:00 del 23/03/07.
Envio de resultados: 15/04/07 (23 dias).

Prevalencia de Incidentes y Acontecimientos Adversos en los Servicios de Medicina Intensiva 6
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« Resultados preliminares: 31/05/07.
« Resultados finales: antes de 6 meses de la fecha limite de envio de resultados.

ACTIVIDAD ENERO | FEBRERO | MARZO ABRIL MAYO

RECLUTAMIENTO

ENViIO DE DOCUMENTACION

DIFUSION DEL ESTUDIO |

FECHA DE ESTUDIO E

ENVIO DE RESULTADOS | |

RESULTADOS PRELIMINARES

7.2. Recomendaciones generales

El estudio propuesto, es una herramienta que permitira conocer la prevalencia de | y AA del
conjunto de los SMI y Unidades especificas participantes. Para su realizacion se requiere
que cada SMI designe dos investigadores principales, médico y DUE, responsables de la
organizacién y coordinacion del proyecto.

Funciones de los investigadores principales

- Mantenerse en contacto y colaborar con la Coordinacién General.

« Presentar el proyecto a los miembros del Servicio.

« Asignar numeros de identificacidon a cada paciente y cada suceso comunicado.

« Distribuir y recoger los cuestionarios.

o Cumplimentar el Anexo II: Datos Generales de la Unidad y el Anexo Ill: Datos del
Paciente.

« Transcribir los resultados recogidos en soporte papel, al fichero disefiado en formato
electrénico, garantizando la calidad y veracidad de los mismos.

« Enviar el archivo de resultados a la Coordinador General, via e-mail, en el plazo
establecido.

« Velar por el cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter
Personal y la calidad de los datos registrados.

. Custodiar los datos de identificacién del paciente incluidos en el estudio, por si fuera
necesario recuperar informacion o realizar el control de calidad.

Solicitud de participacion en el proyecto

. Las Unidades que acepten participar en el estudio remitiran a la Coordinacion General,
por correo electrénico, jalvarez.hflr@salud.madrid.orq, el Anexo |: Aceptacion de
Participacién en el Estudio debidamente cumplimentado.

« La fecha limite de admision es el dia 15 de febrero de 2007.

« Los investigadores principales recibiran, de la Coordinacién General, un correo electréonico
confirmando la inclusion en el estudio.

Difusion del estudio

La realizacion de este proyecto implica la participaciéon activa de los miembros del SMl y es
esencial que conozcan el documento de Registro y Notificacion de | y AA. Se recomienda
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que el investigador principal realice una sesidén de presentacién del proyecto que sirva para
el estudio y discusion del mismo. Con el fin de facilitar esta difusién, la Coordinacién General
pondra a disposicién del investigador principal un material de apoyo en formato diapositiva,
disefiado especificamente para este estudio. Incluye conceptos basicos sobre Seguridad de
Pacientes vy la informacién correspondiente al proyecto.

7.3. Instrumentalizacion

Para la notificaciéon de | y AA se utilizara un cuestionario disefiado por consenso entre los
miembros de la Coordinacidon General, basado en la revisién bibliografica.

7.4. Procedimiento

. Los investigadores principales cumplimentaran los datos generales y datos del enfermo al
que asignaran un numero de identificacion.
« Se utilizara un formulario para cada | o AA que se notifique
. El dia del estudio, los médicos, enfermeras y auxiliares responsables de los enfermos
cumplimentaran, de forma voluntaria y anénima, los cuestionarios correspondientes.
« Al finalizar el estudio, los investigadores principales:
Recogeran todos los formularios.
Se aseguraran del correcto cumplimiento de los datos.
Cumplimentaran el fichero electrénico con los | y AA comunicados.
Enviaran a la Coordinacién General por correo electronico, en el plazo sefalado, la
documentacién solicitada.

7.5. Variables estudiadas

Variables relacionadas con el hospital y la UCI (Anexos Il y 1l1)

Numero de camas del hospital, numero de camas de la Unidad, tipo de Unidad, numero
anual de ingresos, relacién enfermera paciente y médico paciente, nUmero de pacientes
incluidos en el estudio por turno, NEMS por turno.

Disponibilidad de: prescripcion electronica de medicacion, sistemas de informacion para la
gestion, registro de incidentes y acontecimientos adversos. Formacion recibida en Seguridad
de Pacientes.

Variables relacionadas con el paciente (Anexo V)

Edad, sexo, procedencia.

Variables relacionadas con la enfermedad (Anexo V)

SOFA (Anexo VII), tipo de paciente.

Variables relacionadas con la persona que notifica (Anexo V)

Médico, DUE o Auxiliar de Enfermeria.

Variables relacionadas con las caracteristicas del | y AA (Anexo V)

Relacionadas con:
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« Medicacion.

. Transfusiones de sangre y derivados.

« Via aérea y ventilacion mecanica.

« Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes o sensores.
« Fallo de aparatos o equipos médicos.

« Diagnéstico.

« Pruebas diagnésticas.

« Cuidados de enfermeria.

« Procedimientos.

« Infeccién nosocomial.

. Complicaciones relacionadas con la cirugia.

Variables Relacionadas con el impacto (Anexo V)

Mortalidad, incapacidad, prolongacion de la estancia hospitalaria, procedimientos y
tratamientos adicionales como consecuencia del AA.

Evitabilidad (Anexo V)
Sin duda evitable, posiblemente evitable, posiblemente inevitable, sin duda inevitable.
Variables que contribuyeron al | y AA (Anexo V)

Factores individuales del profesional implicado en el | o AA.
Factores de equipo y sociales.

Factores de comunicacion.

Factores ligados a la tarea.

Factores ligados a formacion y entrenamiento.

Factores ligados a equipamiento y recursos.

Condiciones de trabajo.

Factores de los pacientes.

7.6. Definiciones generales de Seguridad de Pacientes.

En Anexo VI se definen los principales conceptos de Seguridad de Pacientes.

7.7 Definiciones operativas.

Las definiciones relacionadas con el presente estudio se recogen en el Anexo VII.

8. Recogida de datos v envio de resultados

Los Datos Generales de la Unidad (Anexo Il) y los Datos del Paciente (Anexo Ill) seran
remitidos por el investigador principal de cada Unidad a la Coordinacion General del

proyecto por correo electronico jalvarez. hflr@salud.madrid.org

Prevalencia de Incidentes y Acontecimientos Adversos en los Servicios de Medicina Intensiva 9



Descripcion del proyecto. SEMICYUC. Grupo de Trabajo de Organizacién, Planificacién y Gestion

El archivo con los resultados de los Registros y Notificacion de | y AA de cada paciente
(Anexo V) sera remitido por el investigador principal de cada Unidad a la Coordinacion
general del proyecto por correo electrénico. La fecha limite de envio sera 15 de Abril 2007.

Con el fin de mantener el anonimato, en la hoja de registro y notificacién de cada pacientes
no constara ningun dato identificativo. El anexo con las iniciales y nimero de historia clinica
(Anexo V), se debera conservar por si se requiere recabar informacion o realizar un control
de calidad.

9. Andlisis de datos

Los datos se grabaran en una base de datos para su explotacion estadistica.

Tras la recogida y analisis de los datos, el Grupo Coordinador enviara los resultados finales
del estudio a todos los investigadores de los centros participantes. Dado que el registro es
anoénimo y confidencial y cada hospital dispone de sus propios datos, sélo se enviaran los
resultados agregados del conjunto de datos. El Grupo de Trabajo hara difusién de los
resultados en los ambitos que considere de interés. No se podra utilizar los resultados
finales de forma individual por parte de los investigadores locales sin el consentimiento
expreso del Grupo Coordinador.

10. Confidencialidad y aspectos éticos

La Coordinacién del Proyecto ha establecido las condiciones necesarias para garantizar el
cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

La notificacion tendra caracter anénimo, tanto para los pacientes como para los
profesionales y sera de caracter confidencial para los centros participantes. En el registro de
datos que se envia a la Coordinacion del Proyecto, no constara ningun dato identificativo del
paciente. La presentacion de los datos sera agregada, de manera que con la difusion de los
resultados, los pacientes no puedan ser identificados.

11. Autoria

Todas las unidades participantes y que aporten la totalidad de los datos establecidos en el
estudio, figuraran como autores de cualquier tipo de comunicacion oral y/o escrita que esté
relacionada con la difusion de los resultados.

En la relacion de Centros participantes figurardn los nombres de los investigadores
principales de cada unidad.

No se podra utilizar los resultados finales de forma individual por parte de los investigadores
principales en ningun tipo de comunicacién oral ni escrita sin el consentimiento expreso del
Grupo Coordinador. La propiedad intelectual del proyecto es del Grupo de Trabajo y de las
personas designadas como responsables del mismo en cada momento.
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ANEXO |: ACEPTACION DE PARTICIPACION EN EL
ESTUDIO
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ACEPTACION DE PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

“PREVALENCIA DE INCIDENTES Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
EN LOS SERVICIOS DE MEDICINA INTENSIVA”

Acepto participar en el estudio “Prevalencia de Incidentes y ACONTECIMIENTOS
Adversos en los Servicios de Medicina Intensiva” comprometiéndome a la
recogida de los datos requeridos y a su envio a la Coordinacién General en los
plazos establecidos.

Asi mismo manifiesto que el Jefe de Servicio tiene conocimiento del estudio y
acepta la participaciéon del Servicio en el mismo.

Nombre y Apellidos del Investigador Principal (Médico)

Nombre y Apellidos del Investigador Principal (DUE)

Hospital

Direccion

Poblaciéon

Provincia Cddigo Postal

e-mail de contacto

Teléfonos

Fecha de solicitud

Nombre y Apellidos del Jefe de Servicio

Remitir por correo electrénico a: jalvarez. hflr@salud.madrid.org
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ANEXO II: DATOS GENERALES DEL HOSPITAL
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DATOS GENERALES

Hospital

Investigadores principales

NuUmero de camas

Hospital 2006

UCI participante 2006

Numero de ingresos

Hospital 2006

UCI participante 2006

Tipo de UCI

Médica []
Trauma []
Otra (especificar)

Quirargica (1 Coronaria (]
Polivalente [ Pediatria (]

¢ Dispone la Unidad de?:

e Unregistrode lyAA Sil[] No []

e Prescripcion electrénica de medicacion

Si 1 No

e Sistema de informacién para la gestion de la Unidad SilC1 Nol[]

¢, En su Unidad se ha realizado formacion en Seguridad de Pacientes?

SiC1 Nol

En caso afirmativo, especifique

Prevalencia de Incidentes y Acontecimientos Adversos en los Servicios de Medicina Intensiva

14



Anexo Il

SEMICYUC. Grupo de Trabajo de Organizacién, Planificacién y Gestion

ANEXO Ill: DATOS DEL DIA DE ESTUDIO
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DIA DE ESTUDIO
Horario 8-15 15-22 22-8

Numero de pacientes

Numero de DUEs

Media de NEMS

NUumero de médicos

NUumero de camas activas

Definiciones:

Numero de pacientes: niumero de pacientes que han estado en la Unidad en el periodo de
tiempo determinado, de las 8.00 del dia 22/03/07 a las 8.00 del 23/03/07. Se contaran los
pacientes que han sido dados de alta o han ingresado ademas de los que han permanecido

durante todo el tiempo referido.

Nimero de DUEs: numero de DUEs que han trabajado en la Unidad en el periodo de tiempo

referido.

Media de NEMS: media del NEMS de la Unidad de todos los pacientes en el periodo referido.

Nimero de médicos: numero de médicos trabajando en la Unidad durante el periodo

referido.

Nimero de camas activas: ndmero de camas dotadas y operativas para el ingreso y

asistencia de pacientes durante el periodo referido.
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ANEXO IV: IDENTIFICACION DE PACIENTES, INCIDENTES
Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
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Con en fin de salvaguardar el anonimato del paciente, los datos de identificacion no se
enviaran a la Coordinacion General. El investigador principal los tendr& disponibles por si
se requiere recabar mas informacion o realizar un control de calidad,

NUumero de Numero de Iniciales Numero de
suceso reportado | paciente Historia Clinica

Definiciones:

Nimero de suceso reportado: nimero cronoldgico, sucesivo y Unico asignado por el investigador
principal a cada suceso reportado (incidente o acontecimiento adverso).

Numero de paciente: nimero asignado por el investigador principal a cada paciente. Es unico para
cada paciente, de tal manera, un paciente que tenga varios sucesos reportados sélo tendra un
numero de paciente.
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ANEXO V: FORMULARIO DE REGISTRO Y NOTIFICACION
DE INCIDENTES Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
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INSTRUCCIONES PARA RELLENAR

Cada incidente o acontecimiento adverso requiere un formulario independiente.

La inclusion de pacientes se hara siguiendo el siguiente esquema:

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

—.—-—> Registrarlo
. - . No registrarlo

. > Registrarlo
. » No registrarlo

A A & 4

. Origen del AA

Deteccion del AA

1. Paciente que durante el dia de corte estando ingresado sufre un | o AA y es

detectado. Se registra.

2. Paciente que durante el dia de corte estando ingresado sufre un | o0 AA y se detecta

pasadas las 24 horas de estudio. No se registra.

3. Paciente que ingresa y el motivo de ingreso es un | o AA producido fuera del SMI. Se

registra.

4. Paciente que ingresa y durante el dia de estudio se detecta un | o AA que se produjo

fuera del SMI, pero que no ha sido la causa de ingreso. No se registra.

Seguir las definiciones de incidente y acontecimiento adverso para incluir.

Consultar las definiciones de cada apartado en el Anexo correspondiente a las definiciones

del formulario de recogida de datos.
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DATOS DEL PACIENTE

HOSPITAL |

NUMERO DE SUCESO COMUNICADO

NUMERO DE PACIENTE

Sexo | Edad |

Tipo de paciente Médico ] Coronario ] Quirargico C1Trauma ]
Séptico [ Pediatrico CJ  Otro (especificar)

Diagndstico de ingreso (uno)

SOFA (el dia de estudio)

Fecha de ingreso | | Hora (si la fecha es el dia de estudio) |
Fecha y hora de alta (si la fecha es el dia de estudio) |

Reingreso | sid No [

¢ El motivo de ingreso fue un | o AA? | sia No ]

DATOS DEL SUCESO

Persona que lo comunica Médico UCI ] Residente [

DUE [ Auxiliar enfermeria [] Otro ]
¢,Cuando ocurrio? Al ingreso ] Durante la estancia ] Al alta ]
¢, Dbénde ocurrié? Enla UCICJ  Durante un traslado ] Otras areas [
¢ En qué franja horaria? | 08:00-15:00 1 15:00-22:00 [ 22:00-08:00 1
¢, Fue informado el paciente o la familia? |SiCd  Nold

EL PROBLEMA DE SEGURIDAD ESTA EN RELACION CON:

1. MEDICACION I

. | Prescripcion 1 Preparacion 1
Problema encontrado en: Trascripcion 1 Administracién 1
Dispensacion ] Monitorizacion ]

2. TRANSFUSION DE SANGRE Y DERIVADOS

Reaccion transfusional
Transfusion a paciente equivocado
Transfusion de producto equivocado

3. VIA AEREA Y VENTILACION MECANICA

Obstruccién de la via aérea 1 Progresion del tubo endotraqueal 1
Extubacion no programada IZI Atelectasia IZI
Reintubacion I:I Barotrauma en relacion conlaVM [
Desconexion accidental de la VM 1 Broncoaspiracion 1
Otros (especificar)
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4. ACCESOS VASCULARES, SONDAS, TUBOS, DRENAJES O SENSORES

Retirada o desconexion no programada de:

Catéter arterial

Sonda vesical

Catéter venoso central

Catéter en arteria pulmonar
Sonda nasogastrica

ooodd

Dispositivos intracraneales
Drenaje toracico
Drenajes quirurgicos
Otros drenajes
Otro (especificar)

ooodd

5. FALLO DE APARATOS O EQUIPOS MEDICOS I

Equipo que fallo:

[

Monitor cardiaco
Monitor de gasto cardiaco
Desfibrilador

Marcapasos temporal IV
Marcapasos definitivo

Respirador
] Humidificador
1 Balon contrapulsacion
Marcapasos transcutaneo IZI Monitor de PIC
1 Dispositivo reemplazo renal
] Bomba de infusién

ooooon

Otro (especificar)

¢ Qué fallg?

Suministro eléctrico

Suministro gases medicinales
Vacio

Mal funcionamiento del aparato
Mal uso de las alarmas
Fungibles propios del aparato

ooooon

Otro (especificar)

Gestion de alarmas

Alarma no adaptada al paciente
Se apaga la alarma y no se actua
Alarma no conectada

(I
(I
[

Otro (especificar)

6. ERROR DIAGNOSTICO I

Enfoque médico incorrecto

No disponibilidad o retraso de medios diagndsticos adecuados
Mala interpretacion de los resultados de las pruebas complementarias
Pruebas complementarias equivocadas

7. PRUEBAS DIAGNOSTICAS I

Prueba que causo el problema

Radiologia

Laboratorio

Endoscopias

Neurofisiologia

Otro (especificar) |

Prevalencia de Incidentes y Acontecimientos Adversos en los Servicios de Medicina Intensiva

22




Anexo V SEMICYUC. Grupo de Trabajo de Organizacién, Planificacién y Gestion

Problema No indicacién

Mala identificacién de la prueba/muestra
Retraso en la ejecucién

Retraso en el resultado

Resultado erréneo

Resultado correspondiente a otro paciente
Complicacion propia de la prueba

Otro (especificar) |

8. RELACIONADOS CON EL CUIDADO I

Caida accidental ]
Ipmovilizacién ]
Ulcera por presiéon ]
No aplicacién de los cuidados pautados ]
Otros (especificar)

9. PROCEDIMIENTOS I

Especificar procedimiento |

Problema Retraso evitable en el inicio

Procedimiento inadecuado

Preparacion inadecuada antes del procedimiento

Fallo en el equipamiento

Monitorizacién inadecuada

Dafo inadvertido de un érgano

Sangrado

Otro (especificar)

10. INFECCION NOSOCOMIAL

Neumonia asociada a ventilacion mecanica
Bacteriemia asociada a catéter

Infeccion del tracto urinario asociada a sonda uretral
Otras infecciones (especificar)

0od

11. COMPLICACIONES RELACIONADAS CON LA CIRUGIA

Hemorragia asociada a procedimiento
Lesién de viscera

Cuerpo extrano

Dehiscencia de sutura

Infeccion de herida quirdrgica
Reintervencion sin relacion con lo anterior

oooodd
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DESCRIPCION DEL SUCESO

Haga una descripcion del suceso y la secuencia de hechos, detallando cémo se produjo y como se descubrid.

CLASIFICACION Y GRAVEDAD

Incidente sin dafio Categoria A: Circunstancias o situaciones con capacidad
No hay dafio. producir un incidente pero que no llegan a producirlo por

descubrirse y solucionarse antes de llegar al paciente.

Categoria B: el incidente alcanzo al paciente y no le causé
dano. No requirié monitorizacién ni intervencion.

Categoria C: el incidente alcanzé al paciente y no le causoé
daio, pero precisé monitorizacién y/o intervencién para
comprobar que no le habia causado dafo.

Incidente con dafio = Categoria D: el incidente causé un dafio imposible de
Acontecimiento adverso determinar.____ —— —
Hay dafio. Categoria E: el incidente contribuy6 o causé dafo temporal

al paciente y preciso intervencion.

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

Categoria G: el incidente contribuyé o causo dafio
permanente al paciente.

Categoria H: el incidente comprometié la vida del paciente y
se preciso intervencion para mantener su vida.

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

EVITABILIDAD

Sin duda evitable
Posiblemente evitable
Posiblemente inevitable
Sin duda inevitable

oo

En caso de evitable, ;cémo? |
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FACTORES QUE CONTRIBUYERON EN EL 1 0 AA

(Marcar todos los factores que piense han podido contribuir al | 0 AA)

1. FACTORES INDIVIDUALES DEL PROFESIONAL IMPLICADO EN EL 10 AA

Aspectos fisicos

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

° Discapacidades fisicas (ej.: problemas de vision, dislexia,...)

° Fatiga

Aspectos psicologicos

° Stress (ej.: distraccién / preocupacion)

° Impedimentos mentales (ej.: enfermedad, drogas, alcohol)

° Motivacion (ej.: aburrimiento, suficiencia, baja satisfaccién laboral)

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

Aspectos sociales

° Problemas domésticos / Tipo de vida

2. FACTORES DE EQUIPO Y SOCIALES

Congruencia de Rol

° Roles no claramente definidos

Liderazgo

° No hay liderazgo efectivo

3. FACTORES DE COMUNICACION

Comunicacién verbal

° Ordenes / indicaciones verbales ambiguas

° Ordenes dirigidas a la(s) persona(s) no adecuada(s)

Comunicacion escrita

° Problemas en la comprension de los informes / 6rdenes escritas

° Dificultad para acceder a los datos del paciente

4. FACTORES LIGADOS A TAREA

Guias, protocolos, procedimientos y politicas

° Ausencia de...

° No actualizadas, disponibles o accesibles

° No adhesion a protocolos

Ayudas a la toma de decisiones

° No disponibilidad de ayudas externas (libros, revistas, material on-line,
etc.)

° No acceso a especialistas y personal con mayor experiencia

Pruebas complementarias

° Resultados erréneos recibidos de pruebas complementarias

° No disponibilidad de las pruebas complementarias adecuadas

5. FACTORES LIGADOS A FORMACION Y ENTRENAMIENTO

Competencia

° Falta de conocimientos adecuados

° Falta de habilidades adecuadas

° Falta de experiencia
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Supervisiéon

° Falta de de supervision adecuada

° Falta de disponibilidad de consultores

6. FACTORES LIGADOS A EQUIPAMIENTO Y RECURSOS

Aparatos

° Falta de conocimiento del aparataje

° No disponibilidad de manuales

° Controles poco claros

° Nuevo equipo

Integridad

° Funcionamiento incorrecto

° Especificaciones de seguridad no efectivas

° Programa de mantenimiento inadecuado

Situacioén

° Situacioén incorrecta para el uso

° Almacenamiento inadecuado

7. CONDICIONES DE TRABAJO

Factores administrativos

° Falta de eficiencia en general de los sistemas admisién

° Dificultad para la obtencién de datos médicos previos

Disefio del entorno fisico

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

¢ Deficiencias en el disefio del area del paciente: longitud, forma,
visibilidad, espacioso, estrecho,...

Entorno

° Mala limpieza

° Mala temperatura

° Mala iluminacion

° Nivel de ruidos elevado

Plantilla

° Falta de habilidades

° Ratio personal paciente deficiente

° Excesivas cargas de trabajo

° Falta de liderazgo

° Uso de personal temporal

Carga de trabajo / horas de trabajo

° Fatiga ligada a turnos de trabajo

° Descanso insuficiente entre horas de trabajo

° Tareas ajenas

Tiempo

° Presién de tiempo

8. FACTORES DE LOS PACIENTES

Condicion clinica

° Complejidad de la condicion

° Gravedad de la condicion
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Factores sociales

° Cultura / Creencia religiosa

° Forma de vida (tabaco/alcohol/drogas/dieta...)

° ldioma

Factores mentales y psicolégicos

° Stress (presion familiar, financiera, ...)

° Presencia de desorden mental

° Alteraciones del comportamiento

Relaciones interpersonales

° Mala relacién personal a paciente y paciente a personal

° Mala relacién paciente a paciente

° Mala relacién entre familia — parientes, padres, hijos

9. OTROS

Escribe otros factores que pienses han estado en relacién con el | 0 AA.
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ANEXO VI: DEFINICIONES GENERALES DE SEGURIDAD
DE PACIENTES
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Gestion de riesgos (Risk managemente).

Conjunto de actividades administrativas y clinicas tomadas para identificar, evaluar y
disminuir el riesgo de dafio a los pacientes, al personal y los visitantes, asi como el
riesgo de pérdidas para la organizacion.

Seguridad clinica (seguridad de pacientes) (Patient safety)
1. Ausencia de lesiones producidas a los pacientes durante los cuidados médicos.

2. Actividades encaminadas a evitar, prevenir o corregir los acontecimientos
adversos que pueden resultar de los cuidados médicos.

Error (Error).

1. Fallo de una accion planeada para ser completada como se pensé (error de
ejecucion) o el uso de un plan equivocado para conseguir un fin (error de
planificacion). Kohn et al 2000.

2. Acto de comision u omision que causa, o contribuye a causar, un dafio no
intencionado. Wilson et al 1990.

Los errores se clasifican en:
e Error de comisién (error of commission): error que ocurre como
resultado de una accién tomada.
e Error de omision error of omission): error que ocurre como consecuencia
de una accién no tomada.

Segun la causa que os origind hay tres tipos de errores:

e Distraccion, desliz (slip): error comunmente asociado con fallos en la
atencién o percepcién de los hechos.

e Lapso (lapse): errores resultantes de fallo de memoria.

e Equivocacion (mistake): error cometido en la ejecucion de un proceso.

También se habla de :

e Errores activos (active errors): son aquellos errores cuyos efectos se
aparecen rapidamente.

o Errores latentes o condiciones latentes (latent error o condition): errores
que permanecen sin efecto largo tiempo y que posteriormente
combinados con otros factores producen el efecto.

Un error médico puede o no causar dano.

Riesgo (Risk).

Posibilidad de que algo suceda durante la atencién sanitaria y tenga un impacto
negativo sobre el paciente.

Incidente (Incident).

Suceso o circunstancia imprevista e inesperada que puede ocasionar u ocasiona un
dafo no intencionado y no deseado y/o una reclamacién, pérdida o perjuicio.
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e Incidente sin dafo

Incidente que no causa dano al paciente, bien porque no le llega o, aun llegandole,

no tiene consecuencias.

e Acontecimiento adverso (Adverse event).

Dafo no intencionado causado durante o a consecuencia de la atencion sanitaria y
no relacionado con la evoluciéon o posibles complicaciones de la enfermedad de base

del paciente.

El siguiente esquema pretende relacionar varias de las anteriores definiciones:

(
Nada < | ERROR

2 e
< \aten
) < 10
) Fallos de
< sistema
@)

SUCESO IMPREVISTO

INCIDENTE SIN
DANO

CONSECUENCIAS
A

ACONTECIMIENTO
ADVERSO
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ANEXO VII: DEFINICIONES OPERATIVAS
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Datos del paciente.

Numero de suceso comunicado: asignar un numero unico y correlativo a cada suceso que
se comunique segun el orden de aparicién (incidente o acontecimiento adverso).

Numero de paciente: asignar un numero a cada paciente que presente un incidente (l) o
acontecimiento adverso (AA). Si un paciente tiene mas de un suceso comunicado, solo tiene
que tener un numero de paciente y varios de suceso. Es importante este punto, pues con él
distinguiremos los pacientes que tienen mas de un suceso comunicado.

Hora de ingreso: aportar este dato solamente si el paciente ingresa el dia de estudio. Si esta
ingresado antes de las 08:00 del dia 22/03/07, no hay que aportar este dato.

Fecha y hora de alta: aportar este dato solamente si el paciente es dado de alta entre las
08.00 del dia 22/03/07 y las 08:00 del dia 23/03/07. Si el paciente permanece ingresado
transcurridas las 24 horas de estudio, no hay que recoger este dato.

Aportar el resto de los datos que se piden.

Datos del suceso

¢El motivo de ingreso fue un | o AA? Se refiere a si la causa de ingreso en la UCI,
independientemente si fue el dia de corte o estaba ya ingresado, fue un | o AA.

Aportar el resto de los datos que se piden.

Medicacion.

Prescripcion: el error se comete por la falta de prescripcion, seleccion inapropiada o
innecesaria de medicamentos a un paciente.

e Falta de prescripcion de un medicamento necesario. También se incluye la falta de
profilaxis y el olvido de un medicamento al escribir la orden médica.

e Seleccion inapropiada del medicamento

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

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

0 Medicamento contraindicado, incluye interacciones contraindicadas.

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

o Duplicidad terapéutica.

o Incorrecta seleccion de la dosis, forma farmacéutica, via, concentracion o
instrucciones de uso.

¢ Medicamento innecesario: prescribir/fadministrar un medicamento para el que no hay
indicacion.
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Trascripcion: omision o trascripcion incorrecta de la prescripcion en la hoja de registro de
dosis administradas por la enfermeria.

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

Medicamento no dispensado.

Dispensacion de medicamento equivocado, que incluye medicamento, forma o dosis.
Dispensacién de medicamento no prescrito (unidosis).

Dispensacién de medicamento en mal estado o caducado.

Preparacion: error en la preparacion/manipulacién/acondicionamiento. Medicamento
incorrectamente formulado o manipulado antes de su administracién (dilucién incorrecta,
mezcla de medicamentos fisica o quimicamente incompatibles, envasado incorrecto del
producto, etc.).

Administracion: error en la administracién de un medicamento, se incluye:

¢ Forma farmacéutica errénea: administracion al paciente de un medicamento en una
forma farmacéutica diferente a la prescrita

e Técnica de administracion incorrecta: procedimiento o técnica inapropiada en la
administracion de un medicamento:
« Viaincorrecta
» Via correcta pero en lugar incorrecto
« Velocidad de administracion distinta a la prescrita
» Fraccionamiento o trituracion inapropiada formas solidas orales

e Dosis incorrecta:
« Dosis mayor de la correcta
« Dosis menor de la correcta
« Dosis duplicadas
« Dosis suspendidas

e Frecuencia de administracion errénea: frecuencia de administracion del
medicamento distinta a la prescrita

e Hora de administracion incorrecta: incluye la administracion del medicamento fuera
del intervalo de tiempo definido. Se excluyen las dosis pautadas a demanda sin
especificacion de horario

e Duracion del tratamiento incorrecta:
« Duracidon mayor de la correcta
« Duracién menor de la correcta. Incluye retirada precoz del tratamiento

Monitorizacion:

Falta de revision clinica

Falta de controles analiticos
Interaccion medicamento-medicamento
Interaccion medicamento-alimento
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Transfusion de sangre y derivados

Cualquier dafio que sufra o pueda sufrir un paciente en relacién con la transfusiéon de sangre
y derivados.

Via aérea y ventilacion mecanica

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

Obstruccion de via aérea o de via aérea artificial: obstruccién de un tubo endotraqueal o
de una canula de traqueotomia por secreciones o cuerpos extrafnos.

Extubacion no programada:

e Extubacién accidental: Extubacién no prevista o no deseada que se produce por
mal funcionamiento del propio tubo (obstruccién o rotura del neumotaponamiento) o
bien por la realizacion de una maniobra inadecuada por parte de los profesionales.

o Autoextubacion: Extubacién no prevista o no deseada ocasionada por la accién del
propio enfermo.

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

Barotrauma relacionado con la ventilacibn mecanica: se considera barotrauma la
aparicion de al menos uno de los siguientes hallazgos en relacién con la ventilacién
mecanica:

Enfisema intersticial

Neumotdrax

Neumomediastino

Enfisema subcutaneo

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

Progresiéon del tubo endotraqueal. Colocaciéon no deseada del extremo distal del tubo
traqueal a menos de 2 cm de la carina o la introduccion de dicho extremo en cualquiera de
los bronquios principales.

Atelectasia. Pérdida de volumen total o parcial de un pulmén en relacién con la ventilacion
mecanica.

Broncoaspiracion. Pase accidental de contenido gastrointestinal al arbol traqueobronquial.

Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes o sensores

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 que esté siendo
utilizada en el paciente en el momento del estudio.
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Retirada no programada: por salida accidental (desplazamiento o retirada) u obstruccién
de cualquiera de estos sistemas, atribuible al paciente o cualquier personal de la UCI, o de
fuera de ella, como consecuencia de manipulacion inapropiada, durante el periodo de
estudio.

Desconexidn o apertura no programada: Cualquier apertura o desconexion de cualquiera
de estos sistemas, de forma indeseada e inapropiada, sin razon asistencial especifica.

Aparato o0 equipo médico

Situacién en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafo por mal uso, fallo o
malfuncionamiento de un aparato o equipo médico.

Especificar el aparato que fallé y las causas del fallo.

Alarmas: Cualquier suceso no deseado que sufre un enfermo critico en relacién a la no
adecuacion de las alarmas de monitorizacion.

¢ No adaptada especificamente para cada enfermo

¢ Alarma no atendida por el profesional

e Alarma no conectada.

Error diagnéstico.

Error en la fase de diagndstico entendido como un fallo de una accién planeada para ser
completada como se pensé (error de ejecucion) o el uso de un plan equivocado para
conseguir un fin (error de planificacion). Comprende las siguientes posibilidades:

Enfoque médico incorrecto.

No disponibilidad o retraso de medios diagnésticos adecuados.

Mala interpretacién de los resultados de las pruebas complementarias.
Solicitud de pruebas complementarias equivocadas.

Pruebas diagnésticas.

Situacién en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafio por un problema en la solicitud,
preparacion, identificacion o interpretacion de las pruebas complementarias solicitadas.
También incluye las complicaciones propias de la prueba en cuestion.

Cuidados de enfermeria.

Situacién en la que el paciente puede sufrir o sufre un dano por un problema en los cuidados
de enfermeria. Se registraran los siguientes:

Caidas: se contabilizaran las caidas en los enfermos encamados, sentados o que
deambulan sin el apoyo necesario. Se incluiran las caidas registradas durante el traslado de
los enfermos.
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Inmovilizacién: Incidente en el que el paciente se lesiona o esta en riesgo de lesionarse
como consecuencia de la inmovilizacidn o contencion fisica.

Ulceras por presion: el paciente presenta el dia del estudio una Ulcera por presion
diagnosticada ese dia o en dias previos, pero en tratamiento el dia de estudio.

No aplicacion de los cuidados indicados: los cuidados pautados no se han administrado
o no de forma correcta.

Procedimientos

Especificar el procedimiento en el que se ha producido el incidente y el problema en
cuestion. Se incluiran los procedimientos de la siguiente lista:

Intubacioén traqueal

Traqueostomia

Puncién y drenaje toracico

Fibrobroncoscopia

Decubito prono

Soporte vital avanzado (SVA)

Accesos vasculares venosos y arteriales
Marcapasos

Cardioversién y desfibrilacion

Puncién y drenaje pericardico

Coronariografia y angioplastia

Monitorizacién neuroldgica: PIC, PtiO,, microdialisis
Puncién lumbar

Sondaje nasogastrico, Sengstaken-Blackemore y Linton
Puncién abdominal

Puncidn lavado-peritoneal

Gastrostomia endoscépica percutanea (PEG)
Fibrogastroscopia

Fibrocolonoscopia

Colangiografia endocépica retrégrada (CREP)
Nutricion enteral

Nutricién parenteral

Sondaje vesical

Puncién percutanea vesical suprapubica
Monitorizacion de la presion intrabdominal
Técnicas de depuracion extrarrenal

Infecciones nosocomiales y complicaciones relacionadas con procedimientos
quirargicos.

Las definiciones de cada uno de los problemas que se relacionan son las comunmente
utilizadas en los trabajos cientificos o por las grupos/sociedades cientificas y que cada
Unidad participante utilice habitualmente.

Se registraran todas aquellas infecciones nosocomiales o complicaciones de la cirugia que
cumplan alguno de los siguientes criterios:
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Ser diagnosticadas el dia de corte del presente estudio.
Estar siendo tratadas el dia de corte del estudio.
Haber sido el motivo de ingreso en el Servicio de Medicina Intensiva.

Ejemplos pararegistrar:

Neumonia asociada a la ventilacién mecanica que se diagnostica el dia de corte del
estudio.

Neumonia asociada a la ventilacion mecanica que se diagnosticd hace 5 dias, pero
que el dia de corte sigue con tratamiento especifico.

El paciente ingresé hace 4 dias por una hemorragia intraperitoneal tras una
intervencion quirurgica. La hemorragia se resolvié completamente tras nueva cirugia
el dia de ingreso, pero continda ingresado por las consecuencias de la hemorragia
inicial.

Ejemplos de NO registrar:

El paciente ha estado en tratamiento por una infeccion del tracto urinario secundario
a la sonda uretral, pero el tratamiento termind con éxito hace 3 dias.

Otro ejemplo:

El paciente lleva 2 dias ingresado para control postquirdrgico tras hemicolectomia
izquierda, durante la cirugia se produjo una laceracion accidental del bazo que
requirio esplenectomia pero ésta no fue el motivo de ingreso. En esta situacién no se
registrara el acontecimiento adverso.

Por el contrario, si la causa de ingreso fue la esplenectomia, ya que por la
hemicolectomia simple no se hubiese ingresado, si habra que registrarlo porque fue
el motivo principal de ingreso (cirugia complicada) o si en la situacién del parrafo
anterior, el AA se produce el dia de corte del trabajo.

Clasificacion y gravedad
Incidente sin dafio

No hay dafo.

Categoria A: Circunstancias o situaciones con capacidad producir un
incidente pero que no llegan a producirlo por descubrirse y solucionarse antes
de llegar al paciente.
Ejemplos:
¢ Inadvertidamente se ha prescrito un antibiético a un paciente al cual es alérgico. La
enfermera se da cuenta del error y se evita que se ponga al paciente.
¢ Vienen los celadores de quiréfano a recoger al paciente de la cama 6 para una
cirugia programada, el intensivista se da cuenta, antes que el paciente salga, que no
es el paciente correcto, que en la guardia de ayer se cambiaron las camas por
motivos logisticos.

Cateqgoria B: el incidente alcanzé al paciente y no le caus6 dafio. No requirid
monitorizacién ni intervencion.

Ejemplo:
¢ El paciente sufre una bradicardia severa y no tenia puesta la alarma de frecuencia
baja del monitor. La enfermera estd cerca y lo ve, se resuelve el problema
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rapidamente y sin incidencias.

Categoria C: el incidente alcanzé al paciente y no le causé dafio, pero preciso
monitorizacién y/o intervencion para comprobar que no le habia causado dafio.
Ejemplo:
¢ Inadvertidamente se ha administrado una dosis excesiva de un medicamento
nefrotdéxico a un paciente, se le vigila la funcién renal durante 48 horas y no se
observa ninguna alteracion.
e El paciente se ha caido de la cama, aparentemente no tiene lesiones, pero se le
hace una radiografia. No tiene lesiones.

Incidente con dafio = Acontecimiento adverso
Hay dano.

Categoria D: el incidente causé un dafio imposible de determinar.
Ejemplo:

e Por error no se ha administrado la aspirina al paciente coronario los dias que lleva en
UCI. El paciente ha evolucionado bien. La aspirina sabemos que disminuye la
mortalidad en los pacientes coronarios, pero en uno solo y precisamente en este no
podemos precisar qué efecto negativo ha tenido.

¢ Se ha manipulado incorrectamente el ventilador, el paciente tiene un pH de 7°09 con
una pCO2 de 100. A esta situacion se ha llegado desde el ultimo control de hace 4
horas. Se corrigen los pardmetros y se corrigen las alteraciones. El paciente se
recupera bien sin secuelas. Podemos suponer que el incidente causé dafio, pues un
pH tan bajo debi6é producir alteraciones celulares graves a algin nivel, pero es
imposible determinar cuales y cuantas y el paciente se ha recuperado sin secuelas.

Categoria E: el incidente contribuyd o causd dafio temporal al paciente y
precisé intervencion.
Ejemplo:
e Ha habido una retirada accidental del tubo de térax que tenia el paciente por un
neumotorax. La situacidbn del paciente empeora con compromiso respiratorio
evidente. Es preciso colocar otro drenaje toracico para solventar la situacion.

Categoria F: el incidente contribuyd o causé dafio temporal al paciente y
preciso o prolongo la hospitalizacion.
Ejemplo:
e Cualquier infeccion nosocomial.

Categoria G: el incidente contribuyé o causé dafio permanente al paciente.
Ejemplo:
e Una parada cardiaca es atendida por personal poco experimentado. No se siguen
correctamente las recomendaciones y los intentos de intubacién no tienen éxito.
Cuando llega el equipo de resucitacion, el paciente se recupera pero queda con
secuelas neurologicas.

Categoria H: el incidente comprometié la vida del paciente y se preciso
intervencion para mantener su vida.
Ejemplo:

e Ingresamos un paciente de la planta de cirugia operado unas horas antes, en
situacion de shock. El paciente vuelve a quiréfano donde se descubre una pequefia
laceracion hepatica producida durante la cirugia previa. El paciente necesita
transfusiones y tratamiento intensivo. Se recupera.

Categoria I: el incidente contribuyé o caus6 la muerte del paciente.
Ejemplos:
e Una dehiscencia de sutura quirtrgica que origina un shock séptico y la muerte del
paciente.
e Reaccion anafilactica con muerte secundaria a un medicamento al que se conocia la
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alergia.
e Desconexion de las alarmas del monitor con asistolia no reconocida y muerte.

Dano

Contestar las preguntas que se hacen y especificar las respuestas que se piden.

Evitabilidad

Opinar sobre si el | 0 AA se podia haber evitado y en caso de que si, especificar como.

Factores que contribuyeron en el incidente o acontecimiento adverso

Los factores que se detallan son factores que pueden haber influido en la apariciéon del | o
AA y se pide que se marque uno o varios segun la opinién del profesional que esta
recogiendo el | o AA.

Son la tabla de factores recogidos y modificados de la NPSA (National Patient Safety
Agency) del sistema nacional de salud inglés. La lectura repetida previa al estudio y el
conocimiento de los mismos facilita la recogida de datos.
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ANEXO VIII: SEQUENTIAL ORGAN FAILURE ASSESSMENT
(SOFA) Y NINE EQUIVALENTS OF NURSING MANPOWER
USE SCORE (NEMS)
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Sequential Organ Failure Assessment (SOFA)

Puntuacion 0 1 2 & 4
Respiratorio: > 400 < 400 <300 < 200* < 100"
paOz/ F|02

Renal: <1,2 1,2-1,9 2,0-3,4 Somo 0 o0 0

Creatinina/diuresis <500ml/d <200ml/d

Hepatico:

epatic <12 1219 2059  60-119 > 12
Bilirrubina

. No DA<56 DA>56 DA>1506
Cardiovascular . ionsion PAM<70 “ppT T N/A<O1 N/A> 0,1
Hematoldgico: > 150 < 150 <100 <50 <20
Plaquetas
’C\‘;e“ro'og'c": 15 13-14 10-12 6-9 <6

lasgow

pa0,/FiO, en mmHg; * las puntuaciones 3 y 4 se aplican solo si el enfermo recibe
soporte ventilatorio; Creatinina en mg/dl; Bilirrubina en mg/dl; PAM: presién arterial
media; Farmacos vasoactivos administrados durante mas de una hora, dosis en
mcg/min; N/A: Noradrenalina 6 Adrenalina; DBT : Dobutamina (cualquier dosis);
Glasgow = puntuacion en la escala de Glasgow para el coma
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Nine Equivalents of Nursing Manpower Use Score (NEMS)

1.MONITORIZACION

Constantes horarias, registros regulares y calculo de

BASICA balances hidricos 9

> MEDICACION EV En bololo infusion, no incluye las drogas vasopresoras / 6
vasoactivas

3. SOPORTE Cualquier forma de ventilacidon mecanica asistida con,

VENTILATORIO con o sin PEEP 12

MECANICO

4. CUIDADO Respiracion espontanea a través de tubo OT o canula

VENTILATORIO de traqueal, u oxigenoterapia suplementaria (excepto si 3

SUPLEMENTARIO esta presente el punto 3)

5.MEDICACION Cualquier droga vasopresora/ vasoactiva 7

VASOACTIVA UNICA

6.MEDICACION Mas de un farmaco vasoactivo / vasopresor de 12

VASOACTIVA MULTIPLE | cualquier tipo o dosis

7. TECNICAS DIALITICAS | Todas: HD, HFVVC, dialisis peritoneal.. 6
Considerar: Intubacién ET, implantacion de MP,
cardioversién, endoscopias, intervenciones urgentes en

8. INTERVENCIONES las 24 hpras ’anteriores., lavado gés'tri_co, Rx de rut[na,

ESPECIEICAS EN UCI ecocardlografla,” camblqs de apdsito y yendajes, 5
E.C.G., colocacion de vias venosas, o arteriales, NO
son especificas y por lo tanto No son incluidas en este
apartado.

9.INTERVENCIONES Intervenciones quirdrgicas, o técnicas diagnosticas

ESPECIFICAS FUERA DE | (TAC, RNM... 6

UCl
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