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RESUMEN

Introduccién: Los servicios de urgencias pediatricas son servicios de alto riesgo potencial de
aparicion de incidentes de seguridad ligados a la asistencia tanto por los diferentes modelos
organizativos, como por la vulnerabilidad de los nifios al dafio iatrogénico. Tener una buena
cultura de seguridad del paciente es clave para evitar la aparicion de efectos adversos,
fomentar la notificacion y aprendizaje de los errores e implantar estrategias para evitar su
repeticion. Ademas, una mejor comprension del alcance y la carga del dafo pediatrico es
esencial para disefiar y efectuar acciones de seguridad dirigidas a reducir las enfermedades
prevenibles y canalizar recursos hacia las mejoras necesarias del sistema. Hipotesis y
objetivos: La hipodtesis de este estudio es que el Servicio de Urgencias Pediatricas del
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca es un servicio de alto riesgo potencial de
aparicion de incidentes de seguridad ligados a la asistencia. Objetivos: Conocer el estado
de la cultura de seguridad en los profesionales del Servicio de Urgencias Pediatricas del
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca. Adaptar una herramienta de evaluacion
de incidentes en los Servicios de Urgencias Pediatricas. Caracterizar los incidentes de
seguridad en el Servicio de Urgencias Pediatricas del Hospital Clinico Universitario Virgen
de la Arrixaca: frecuencia, fuentes, factores causales y consecuencias. Método: El estudio se
dividié en 3 fases. En la primera fase se analizé la percepcion de cultura de seguridad que
tenian los profesionales sanitarios en el Servicio de Urgencias Pediatricas durante octubre
de 2018 mediante la encuesta de cultura de seguridad en version espafiola adaptada del
Hospital Survey on Patient Safety Culture de la Agency for Healthcare Research and Quality.
En la segunda fase se adaptd el formulario de evaluacion de incidentes utilizado en el
estudio regional de incidentes derivados de la atencién en urgencias de adultos-ERIDA a la
poblacion pediatrica mediante metodologia Delphi, con un grupo de expertos en seguridad
del paciente de ambito nacional. Se eliminaron los items con una puntuaciéon media por
debajo de 7 puntos, en una escala de 1 a 9 (1=total desacuerdo; 9=total acuerdo). Ademas,
se aportaron nuevos efectos o factores causales. En la tercera fase se midieron incidentes
de seguridad a través de un estudio observacional, descriptivo y transversal, basado en el
estudio ERIDA. La muestra se selecciond mediante aleatorizacion por oportunidad. Las
variables del estudio se agruparon en 2 bloques: variables generales y variables especificas,
si se producia un incidente en la asistencia o en el seguimiento telefonico a los 7 dias. Los
datos se recogieron entre diciembre 2018 y enero 2019. Cada incidente fue revisado
posteriormente por un evaluador externo. Se realizo el analisis descriptivo de las variables
y comparativos entre grupos. Resultados: Primera fase: Se obtuvieron 67 respuestas (N=78),
con una tasa de respuesta del 85%. Se establecieron los porcentajes de respuestas positivas
y negativas para las 12 dimensiones. Entre los encuestados un 30% eran pediatras, un 31%
residentes y un 39% enfermeras. La dimension mejor valorada fue el trabajo en equipo con

una tasa 86,94% de respuestas positivas, reflejando una fortaleza, 3 dimensiones obtuvieron
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respuestas neutras y el resto brindaban oportunidades de mejora, destacando la dotacion
del personal (69,32%) y apoyo de la gerencia del hospital en CSP (53,54%) con los
porcentajes de respuestas negativas mas altos. En una escala del 0 al 10 (siendo 0 ninguna
seguridad y 10 maxima seguridad) la puntuacion media total del grado de seguridad del
paciente fue de 6,8. Segunda fase: Se eliminaron 9 items del formulario de partida y entre
los incidentes detectados no se produjo ninguno de ellos. A su vez, se afadieron la
extravasacion y alteracion de comportamiento en el apartado de efectos. Tercera fase: se
incluyeron 204 casos. En 25 casos se detectd al menos un incidente, 3 casos tuvieron 2, con
una tasa total de 12,3%. Se detectaron 12 incidentes en la asistencia y el resto en la llamada.
El 10% no afectaron al paciente, el 7,1% afectd, pero sin dafio y el 82,1% afectd con dafio.
En 13 incidentes (46,4%) la atencion no se vio afectada, en 8 (28,6%) precisaron nueva
consulta o derivacion, en 6 (21,4%) precisaron mas observacion y en 1 (3,6%) tratamiento
médico o quirdrgico. Los factores causales mas frecuentes fueron los relacionados con los
cuidados 11 (39,3%) y con la medicacion 10 (35,7%). Los efectos derivados de los
procedimiento y medicacion fueron los mas usuales. El 78,6% de los incidentes se considerd
evitables, identificandose el 50% como fallo claro de actuacion. Conclusiones: El nivel de
cultura de seguridad del paciente en los profesionales del Servicio de Urgencias Pediatricas
del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca es bajo. La dimension “trabajo en
equipo en el servicio” fue la mejor valorada. Entre las peores valoradas destacan “dotacion
de personal” y “apoyo de la gerencia del hospital a la seguridad del paciente”. La adaptacion
de un formulario de evaluacion de incidentes al entorno pediatrico, mediante grupo Delphi,
permitic obtener datos de modo estandarizado, rapido vy eficaz. El 12,3% de los nifios
atendidos en el Servicio de Urgencias Pediatricas sufrié un incidente de seguridad, teniendo
una evitabilidad del 78,6%. Tras el estudio se establecen como acciones de mejora
prioritarias: mejorar la comunicacion, prescripcion electrénica, realizar doble check,
formacion en procedimientos y cuidados especificos, y disminuir la variabilidad en la
practica clinica habitual.
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ABSTRACT

Introduction: Paediatric emergency departments are potentially high-risk departments for
the occurrence of safety incidents linked to care, due to the different organisational models,
as well as the vulnerability of children to iatrogenic harm. Having a good patient safety
culture is key to prevent the occurrence of adverse events, to encourage reporting and
learning from errors and to implement strategies to avoid their recurrence. In addition, a
better understanding of the extent and burden of paediatric harm is essential to design and
implement safety actions aimed at reducing preventable diseases and channelling resources
towards necessary system improvements. Hypotheses and objectives: The hypothesis of this
study is that the Paediatric Emergency Department of the Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca is a service with a high potential risk of occurrence of safety incidents
linked to care. Objectives: To ascertain the state of the safety culture among PED
professionals at the Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca. To adapt an incident
assessment tool for paediatric emergency services. To characterise safety incidents in the
paediatric emergency department of the Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca:
frequency, sources, causal factors and consequences. Method: The study was divided into
3 phases. In the first phase, we analysed the perception of safety culture held by healthcare
professionals in the Paediatric Emergency Department during October 2018, using the
Spanish version of the Hospital Survey on Patient Safety Culture adapted from the Agency
for Healthcare Research and Quality's Hospital Survey on Patient Safety Culture. In the
second phase, the incident evaluation form used in the ERIDA study was adapted to the
paediatric population, using Delphi methodology, with a group of national patient safety
experts. ltems with an average score below 7 points on a scale of 1to 9 (1=totally disagres;
9=totally agree) were eliminated. In addition, new effects or causal factors were added. In
the third phase, safety incidents were measured through an observational, descriptive,
cross-sectional study based on a regional study of incidents arising from adult emergency
care (ERIDA). The sample was selected by randomisation by chance. The study variables
were grouped into 2 blocks: general variables and specific variables, if an incident occurred
in care or in the 7-day telephone follow-up. Data were collected between December 2018
and January 2019. Each incident was subsequently reviewed by an external evaluator.
Descriptive analysis of variables and between-group comparisons were performed. Results:
First phase: 67 responses were obtained (N=78), with a response rate of 85%. Percentages
of positive and negative responses were established for the 12 dimensions. Among the
respondents 30% were paediatricians, 31% residents and 39% nurses. The highest rated
dimension was teamwork with a 86.94% positive response rate, reflecting a strength, 3
dimensions had neutral responses and the rest provided opportunities for improvement,
with staffing (69.32%) and hospital management support in CSP (53.54%) having the highest
percentages of negative responses. On a scale of 0 to 10 (with 0 being no safety and 10
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being maximum safety) the overall mean score for patient safety was 6.8. Second phase: 9
items were removed from the baseline form and none of the incidents detected occurred.
In turn, extravasation and behavioural disturbance were added to the effects section. Third
phase: 204 cases were included. In 25 cases at least one incident was detected, 3 cases had
2, for a total rate of 12.3%. 12 incidents were detected at the point of care, the rest on call.
10% did not affect the patient, 7.1% affected but without harm and 82.1% affected with harm.
In 13 incidents (46.4%) care was not affected, 8 (28.6%) required further consultation or
referral, 6 (21.4%) required further observation and 1 (3.6%) required medical or surgical
treatment. The most frequent causal factors were care-related 11 (39.3%) and medication-
related 10 (35.7%). Procedure- and medication-related effects were the most common. Of
the incidents, 78.6% were considered avoidable, with 50% identified as a clear failure to act.
Conclusions: The level of patient safety culture among the professionals of the Paediatric
Emergency Department of the Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca is low. The
dimension "teamwork in the service" was the best rated. Among the worst rated were
"staffing" and "hospital management support for patient safety". The adaptation of an
incident evaluation form to the paediatric setting, by means of a Delphi group, made it
possible to obtain data in a standardised, fast and efficient manner. 12.3% of the children
attended in the Paediatric Emergency Department suffered a safety incident, with an
avoidability rate of 78.6%. Following the study, the following were established as priority
actions for improvement: improving communication, electronic prescribing, double check
training in specific procedures and care, and reducing variability in routine clinical practice.
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CAPITULO I: MARCO TEORICO

1.1. SEGURIDAD DEL PACIENTE
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la seguridad del paciente (SP) “como

ausencia de dafio, real o potencial, relacionado con los servicios de salud y la reconoce como
un serio problema de salud publica, cuya falta de atencion conlleva un aumento de la
morbimortalidad, fallecimiento, lesion, incapacidad, prolongacion de la estancia hospitalaria
o incremento de consumo de recursos asistenciales en relacion con la atencion sanitaria"
impactando directamente en la calidad de vida de los pacientes. Es un concepto que
incluye las actuaciones orientadas a eliminar, reducir y mitigar los resultados adversos de la
practica clinica.

La SP ha preocupado desde siempre a los profesionales sanitarios, especialmente a los
clinicos, constituyendo el primum non mocero, un elemento fundamental en la atencion y
cuidado de los pacientes®. El informe “To err is human: building a safer health system™,
publicado en el afio 1999 por el Instituto Americano de Medicina (IOM) puso de manifiesto
la necesidad de situar la SP en el centro de las politicas sanitarias por el impacto que los
dafios asociados a la asistencia sanitaria tienen sobre los pacientes, los profesionales y las
organizaciones. Este informe partia de una revision de 30.000 historias clinicas, en las que
se encontrd un 3,7% de eventos adversos (EA), de los cuales se considerd que el 58% eran
evitables y 13,6% resultaron en muerte. Los autores hicieron una extrapolacion a los 33,6
millones de hospitalizaciones anuales en el afio del estudio, concluyendo que se podian
producir entre 44.000 y 98.000 muertes/afio en los hospitales de ese pais debido a errores
medicos, que podrian haberse prevenido, ademas se les asocid un coste de entre 17 y 28
billones de ddlares al afio. En el 2013 este mismo instituto analizd los estudios realizados
desde el informe de 1999 y extrapolando al nimero total de hospitalizaciones hasta este
aflo, concluyd que “se subestima la verdadera incidencia de muerte por error médico; la
nueva estimacion sugeria que el error médico es la tercera causa de muerte en los Estados
Unidos, después de las causas cardiovasculares y el cancer".

Desde la publicacion de este informe ha aumentado la sensibilidad por los temas de SP y
ha cambiado la mentalidad sobre los errores asistenciales. Actualmente el pensamiento
sobre SP se centra mas en un problema de los sistemas y procesos asistenciales que en el
resultado de la accidon de malos profesionales. La evidencia de estos hechos ha contribuido
a aumentar la conciencia general por la SP y a promover acciones para prevenir y mitigar
el dafio asociado a la atencion sanitaria.
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Aunque se han producido avances evidentes en la reduccion de EA y se han publicado
reducciones de mortalidad asociadas a la implantacion de programas de SP®/, también hay
datos que calculan que ‘es mds alta la morbimortalidad asociada a los errores
asistenciales™®. Esto, podria deberse a que la mejora de los estandares y la preocupacion
por la SP han hecho que “algunos sucesos que antes eran considerados puramente clinicos
son hoy vistos como problemas de SP°.

La mejora de la calidad técnica no es antitética con la persecucion de objetivos de calidad
o seguridad. Por el contrario, la SP es un cimiento para lograr resultados Optimos en cuanto
a efectividad, calidad, eficiencia y equidad. Actualmente se reconoce la interconexion
positiva de todas estas dimensiones. Por contrapartida, también se estima que un aumento
poco controlado de la produccion puede comprometer la SP. De hecho, “cuando la presion
asistencial es muy alta o excesiva, la asistencia se realiza en condiciones limite, en las que la
prdctica migra de condiciones sequras a condiciones en las que tacitamente se toleran
desviaciones de la norma, o incluso en circunstancias excepcionales, violaciones mds

graves"".

En Espafia, el primer trabajo nacional de efectos adversos en hospitales fue el “Estudio
Nacional sobre los Eventos Adversos ligados a la hospitalizacién” (ENEAS)', realizado en
2005 en un total de 24 hospitales. Se realizd una revision de historias clinicas con una corte
retrospectiva y como instrumento de identificacion de posibles EA. Para la identificacion de
los casos se utilizd la guia de cribado del proyecto IDEA (Identificacion de Efectos
Adversos)”. Las historias clinicas que cumplian al menos uno solo de los 19 criterios de la
gufa de cribado fue examinadas en detalle con posterioridad para la caracterizacion precisa
del Incidentes (I)/EA. Se detectaron 1.063 pacientes con EA durante la hospitalizacion, siendo
la incidencia de pacientes con EA relacionados con la asistencia sanitaria de un 9,3% (un
8,4% con la asistencia hospitalaria directa), y se consideraron como leves un 45% de los
mismos, moderados un 39% vy graves un 16%. Se constatd una tasa de 1,4 EA por cada 100
dias de estancia hospitalaria del paciente.

Un 25% de los I/EA que acontecen en los hospitales tiene que ver con procedimientos
realizados muchos de ellos en Servicios de Urgencias (SU), de los que podria evitarse un
31,7%, al igual que el 34,9% de los relacionados con medicacion. En total 42,8% de los I/EA
se consideraron evitables. El 37,4% de los I/EA estaban relacionados con la medicacion,
mientras que las infecciones nosocomiales de cualquier tipo representaron el 25,3% del
total de los I/EA".

A nivel de Atencion Primaria se desarrolld en 2007 el “Estudio sobre la Seguridad de los
Pacientes en Atencién primaria de Salud” (APEAS), con una participacion de 16
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comunidades autonomas, 48 centros de salud, 452 profesionales de atencion primaria y
96.047 consultas. La prevalencia del global de incidentes y EA fue de 18,63% (1C95%: 17,78-
19,49). La prevalencia de | fue de 7,45% (1C95%: 6.91 - 8.00) y la de EA de un 11,18% (1C95%:
10,52- 11,85). La prevalencia de pacientes con algun EA fue de 10,11% (IC95%: 9,48- 10,74).
Un 6,7% de los pacientes acumuld mas de un EA. En cuanto a los tipos de EA detectados,
el 47,8% estaba relacionado con la medicacion, un 19,9% con un peor curso evolutivo de |o
esperado por la enfermedad de base, relacionados con un procedimiento el 10,6%, con
infeccion el 8,4%, y con los cuidados el 6,5%. En un 24,9% la consecuencia del EA requirié
una consulta o derivacion a Atencion Especializada (sin ingreso) y en un 5,8% requirio la
hospitalizacion del paciente para algun tratamiento de soporte vital.

En Iberoamérica, en el afio 2011, se repitid la experiencia y se realizé el “estudio IBEAS
(Prevalencia de efectos adversos en Hospitales de Latinoamérica)”", estudio transversal que
incluyd 11.379 pacientes de 58 hospitales de 5 palises de Iberoameérica. De ellos, 1.191 tenian
al menos un EA que el revisor considerd que estaba relacionado con la atencién recibida y
no con las afecciones subyacentes. La tasa de prevalencia puntual estimada fue del 10,5%
(IC del 95%: 9,91- 11,04), con mas del 28% de los EA causantes de discapacidad y otro 6%
asociado a la muerte del paciente. Casi el 60% de los EA se consideraron prevenibles'.

Una revision sistematica sobre EA, publicada en el 2008°, que inclufa un total de 74.485
registros de pacientes, mostraba que la incidencia media de EA asociados a la
hospitalizacion era del 9,2% (1C95%: 4,6-12,4%), de los cuales el 43,5% (1C95%: 39,4-49,6
%), podria haberse prevenido. El 7% de los EA identificados podia derivar en una
incapacidad permanente, y el 7,4% podia relacionarse directamente con la muerte del
paciente. Los eventos mas frecuentes fueron los relacionados con operaciones (39,6%) vy
medicamentos (15,1%). Esta revision ponia de manifiesto que los EA durante un ingreso
hospitalario afectan a casi uno de cada 10 pacientes y que una parte importante de estos
eventos son prevenibles.

A nivel pediatrico también existen preocupaciones reales y crecientes en relacion con los
errores y dafios notificados en estas poblaciones especificas, como errores de identificacion,
y en cuestiones que abarcan a todas las edades, errores de diagndstico en los entornos
ambulatorios y hospitalarios y errores con la prescripcion electrénica en los Servicios de
Urgencias Pediatricas (SUP)".

"En los ultimos afios, se han producido aumentos notables en la investigacion, las normas,
los esfuerzos de colaboracion, la educacidn y las medidas centradas en la SP™'®. Sin
embargo, a pesar del aumento de la conciencia, “el dafio a los pacientes sigue siendo comun

v no ha mostrado una disminucion significativa"”. Los errores siguen afectando hasta a un
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tercio de todos los nifios hospitalizados y un numero desconocido de nifios en entornos
ambulatorios. Estos hechos impulsaron a “The American Academy of Pediatrics” a publicar
en 2019 una declaracion politica para reducir al minimo los errores médicos pediatricos y
mejorar la calidad de la atencion. Esta declaracion se centra en tres cuestiones clave: la
importancia de la SP pediatrica, la ciencia detras de la cultura de la seguridad y las
estrategias para garantizar la SP?Y. Dicha declaracién reconoce que “aunque el campo de la
SP pediatrica ha madurado mucho en los udltimos afios; con datos solidos sobre la
epidemiologia de los errores en los nifics, la comprension de ellos y medicion de una cultura
de sequridad, por lo que es necesario sequir trabajando en ello"*’. Por otro lado, también
habria que infundir estos datos y conceptos en la practica pediatrica cotidiana de todos los
clinicos. Se debe prestar especial atencion a la capacitacion de los nuevos clinicos y a la
integracion de la seguridad de los pacientes en la educacion médica continua para ayudar
a la futura fuerza de trabajo a incorporar todos los principios de la SP pediatrica como parte
de la vida laboral cotidiana.

Mejorar la SP mediante la prevencion de Incidentes de Seguridad es tambien un objetivo
prioritario en las politicas de calidad y esta presente en diversos organismos internacionales
como la citada OMS, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y el Consejo de
Europa, que ya en 2006 instaba a los paises europeos a seguir las recomendaciones
publicadas en relacion con la SP?'. En estos ultimos 16 afios, desde la publicaciéon del I0M,
se ha venido realizando un gran esfuerzo por parte de diferentes organizaciones sanitarias
internacionales, ministerios, servicios de salud, organismos académicos y de investigacion
de muchos paises para establecer programas y recomendaciones orientados a fomentar la
prevencion y el control de los dafios evitables en la practica clinica y la atencion sanitaria en
general.
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12. ORGANIZACIONES INTERNACIONALES Y AGENCIAS NACIONALES
INTERESADAS POR LA SEGURIDAD DEL PACIENTE.

1.1.1. Organizacion Mundial de la Salud

En mayo de 2004 la 57 asamblea de la OMS apoy0 la creacion de la “Alianza Mundial por
la Seguridad del Paciente (AMPS)" con el objetivo de liderar a nivel internacional una
estrategia global para desarrollar programas que permitieran mejorar la seguridad de los
cuidados sanitarios en el mundo. Para ello, la AMPS ha desarrollado diferentes retos o
programas que abordan riesgos importantes para los pacientes de todos los paises®?, entre
ellos destacan:

1- Pacientes por la seguridad del paciente: se trata de una red de pacientes vy
consumidores para promover su participacion en estrategias de SP.

2- Clasificacion internacional en sequridad del paciente: cuyo objetivo es definir,
armonizar y agrupar los conceptos de SP en una clasificacion internacional
consensuada.

3- Sistemas de notificacion y aprendizaje: ha intentado promover el desarrollo de
sistemas de notificacion de incidentes de seguridad para evitar su repeticion a través
del aprendizaje.

4- Practicas clinicas seguras, resaltan 2 lineas:

4.1- High 5s para reducir de forma significativa la frecuencia de 5 problemas de
seguridad en 5 palises durante 5 afios.

4.2- Soluciones para la sequridad del paciente son 9 practicas clinicas elegidas segun
su impacto potencial para prevenir problemas recurrentes en SP.

5- Investigacion para la sequridad del paciente: con la intencion de promover estudios
para conocer la frecuencia y naturaleza de los EA, especialmente en los paises en
desarrollo.

1.2.1.  Organizacidbn Panamericana de la Salud

La Organizacion Panamericana de la Salud, en el marco de su “Programa de Calidad en la
Atencidn y Sequridad del Paciente", ha venido desarrollando diferentes proyectos donde
destacan:

1- Sistemas de notificacion de incidentes en paises de América Latina recopila
informacion sobre los diferentes sistemas de notificacion existentes en la region
incluyendo, ademas, recomendaciones para su implementacion y desarrollo.

2- Coordinacion del estudio sobre la seguridad de los pacientes en hospitales de
Latinoamérica. Estudio IBEAS realizado bajo el patrocinio de la OMS vy el Ministerio
de Salud de Espafia, cuyo objetivo era conocer la frecuencia de los EA en una
muestra de hospitales de Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Perd®,
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1.2.2. Unién Europea

A nivel de la Unién Europea (UE) se han venido coordinando diversas acciones y proyectos,
para fomentar la calidad asistencial y la SP, en los que han participado los estados miembros
y diversas organizaciones con interés en el tema.

El primer compromiso politico de la UE fue la “Declaracion de Luxemburgo” con el eslogan
«Patient Safety, Making it Happen»>> que inclufa recomendaciones para las instituciones de
la UE que trabajan en colaboracion con la OMS y otras instituciones interesadas que apoyen
a los estados miembros en el desarrollo de proyectos nacionales. También recomendaba a
los palises trabajar por una cultura de seguridad e implementar una serie de practicas que
promuevan la transparencia, la calidad y la seguridad de la asistencia sanitaria.

En el afio 2009, el Consejo de la UE emitid una serie de recomendaciones divididas en dos
capitulos®®:

- Capitulo sobre seguridad del paciente. Incluye recomendaciones sobre el fomento
de politicas nacionales en SP, el empoderamiento de los pacientes, el
establecimiento de sistemas de notificacion de incidentes y aprendizaje, la
promocion de la formacion de los profesionales sanitarios y el fomento de la
investigacion en SP; instando a los Estados Miembros a compartir buenas practicas
y conocimientos sobre SP.

- Capitulo sobre infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. Recomienda que los
Estados Miembros adopten una estrategia para la prevencion y el control de estas
infecciones, estableciendo un mecanismo intersectorial para la aplicacion
coordinada de dicha estrategia (medidas a nivel nacional/regional y a nivel de las
instituciones de salud: sistemas de vigilancia, educacion y formacion de profesionales
y pacientes, e investigacion).

En el afio 2012, la UE emitié un primer informe del seguimiento de dichas recomendaciones,
pero fue en junio de 2014 cuando emitié un segundo informe mas consolidado sobre la
implementacion de las recomendaciones?’. Tras este seguimiento, la Comisién propone que
se trabaje en 7 areas sobre SP en las que colaboren los estados miembros. En estas areas
se contemplaba:
1~ Utilizar terminos e indicadores comunes.
2- Intercambiar buenas practicas y soluciones efectivas.
3- Proporcionar informacion a los pacientes sobre la calidad asistencial.
4- Desarrollar un modelo sobre estandares de SP y calidad asistencial.
5- Promover informacion trasparente sobre sistemas de quejas y compensacion.
6- Fomentar el desarrollo de la formacion para los pacientes, las familias y los
cuidadores informales y la actualizacion periddica y difusion de las recomendaciones
sobre educacion y formacion en SP para profesionales sanitarios.
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7- Fomentar la notificacion como una herramienta para diseminar la cultura de SP.

Con respecto a la prevencion de las infecciones asociadas con la asistencia sanitaria, la UE
recomienda adoptar mas medidas para asegurar la presencia de personal especializado en
la lucha contra las infecciones y zonas de aislamiento de los pacientes infectados en los
centros hospitalarios. Las areas de trabajo van en la misma linea que las citadas
anteriormente: potenciar sistemas de notificacion de EA sin sanciones, fomentar la
formacion de los profesionales, implicar a pacientes y ciudadanos en la mejora de la SP,
compartir buenas practicas en aspectos de calidad asistencial y SP y reforzar estrategias y
la colaboracion para luchar contra las resistencias bacterianas.

1.2.3. Agencias estatales
Existen diferentes agencias estatales que destacan por su compromiso con la SPy liderazgo

en el desarrollo de iniciativas y recomendaciones seguidas internacionalmente. En la tabla
1 se relacionan dichas agencias con sus objetivos y principales acciones.
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AGENCIA
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ESTADOS UNIDOS

PROGRAMAS Y ACCIONES

OBJETIVOS

Commission'®

"AHRQ Agency for Prevenir, mitigar y reducir los | -Indicadores de calidad, de datos administrativos, de los
Healthcare errores médicos, los riesgos y | hospitales para facilitar informacion vélida a los gestores
: . sanitarios.
Research and pe'||gros fea 57 asodados con e - Organizaciones de SP que ayudan alas organizaciones
. cuidado de la salud.

Quality"® sanitarias en el registro y andlisis de incddentes para
mejorar la calidad y la SP.
Herramientas para facilitar a los profesionales la
prevencion de las IAAS y la RAM.
- Cuestionarios y herramientas para evaluar el clima de
seguridad en las organizaciones sanitarias.
- Guias y herramientas para facilitar el empoderamiento
de los pacientes y familiares
- TeamSTEPPS®. Sistema de trabajo, basado en la
evidencia, orientado a mejorar las habilidades de
comunicadion y trabajo en equipo.

“JC Joint Promover la  identificacién, | - Programa de acreditacion para centros sanitarios.

medida e implementacién de
buenas practicas en calidad vy
seguridad en los diferentes

ambitos de la atencién sanitaria.

- Objetivos internacionales en SP.

- Herramientas para abordar areas de especial interés
en SP.

- JC Center for Transforming Healthcare. Orientado a
ofrecer soluciones para los problemas mas criticos
relacionados con la calidad y la SP.

“IHI Institute for
Health
Improvement™®

| AGENCIA
“NHS National
Health Service"*

|

| AGENCIA
"APSF Australian
Patient Safety
Foundation"*

Promover la mejora de la calidad
en todo el mundo.

- Innovaciones para crear sistemas de seguridad en las
organizaciones.

- Métodos para promover el liderazgo.

- Desarrollo de nuevas medidas del dafio asociado a la
atencion sanitaria y soluciones.

- Herramientas y recursos para la SP (Trigger tools para
evaluar EA, herramientas para mejorar el liderazgo, la
comunicacion, etc.).

REINO UNIDO

OBJETIVOS
Garantizar que la SP esta en el
centro de las politicas sanitarias
del NHS, impulsando la mejora
de la seguridad a través del
aprendizaje y conocimiento.

AUSTRALIA

OBJETIVOS
Ofrecer liderazgo y apoyo en la
prevencion del dafo asociado la
atencion sanitaria.

PROGRAMAS Y ACCIONES
- Sistema de Notificacion de incidentes relacionados con
la sequridad (National Reporting and Learning System:
NRLS).
- Alertas de riesgos relacionados con la SP (National
Patient Safety Alerting System: NaPSAS).
- Indicadores de SP por hospital.
- Recursos para profesionales y pacientes.

PROGRAMAS Y ACCIONES

- Sistema de notificacion de incidentes.

- Formacion en SP para profesionales.

- Diversos recursos para los profesionales, las
organizaciones y los pacientes en SP.

Tabla 1: Agencias estatales que han liderado acciones en SP.
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1.2.4. Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud

Desde el afio 2005, la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud (SNS) viene
desarrollando estrategias dirigidas a la mejora de la SP atendidos en los centros sanitarios,
cuyos objetivos especificos son™*:
- Promover el conocimiento y la cultura de SP entre profesionales y pacientes.
- Diseflar y establecer sistemas de informacion y notificacion de EA para el
aprendizaje.
- Implantar practicas seguras recomendadas en los centros del SNS.
- Promover la investigacion en SP y la participacion de pacientes y ciudadanos en la
estrategia.

Posteriormente, en el afio 2016, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
publicé la “Estrategia de Sequridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud-2016/2020",
cuyas lineas estratégicas eran:
- Linea Estratégica 1: Cultura de Seguridad (CS), factores humanos, organizativos y
formacion.
- Linea Estratégica 2: Practicas clinicas seguras.
- Linea Estratégica 3: Gestion del riesgo vy sistemas de notificacion y aprendizaje de los
incidentes.
- Linea Estratégica 4: La participacion de los pacientes y ciudadanos por su seguridad.
- Linea Estratégica 5: Investigacion en SP.
- Linea Estratégica 6: Participacion internacional.

1.2.5. Seguridad del Paciente en la Regién de Murcia

A nivel territorial, el ultimo documento regional que trata la SP es el “Plan de Salud de la
Region de Murcia 2009-2015", dentro de su linea prioritaria 2, dirigida a la Seguridad, que
establece como uno de sus objetivos generales la prevencion de efectos adversos,
"Promover la sequridad clinica en el sistema sanitario, (reducir la variabilidad clinica y
fortalecer la continuidad de cuidados en el sistema sanitario) reduciendo los efectos adversos

y las complicaciones de la atencién médica".

La Consejerfa de Sanidad y Politica Social de la Comunidad Autdbnoma de la Region de
Murcia, en 2012, publicé el “Plan de accién para la mejora de la SP de la Regién de Murcia™>,
cuyos objetivos eran:
- Conocer la situacion actual de la SP en el Servicio Murciano de Salud (SMS).
- Promocionar practicas que impulsen y mejoren la SP mediante la formacion y el “uso
compartido de experiencias de éxito” en todo el ambito del SMS vy la implantacion
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de diferentes programas como los relativos a la higiene de manos, identificacion
inequivoca de pacientes, cirugia segura, Sistema de Notificacion y Aprendizaje en
Seguridad del Paciente (SINASP), entre otros.

- Promover la participacion e implicacion de los pacientes y de los ciudadanos en la
mejora de su propia seguridad.

- Potenciar la investigacion para el desarrollo de la SP.

- Crear los mecanismos necesarios estructurales o funcionales para promover
proyectos e iniciativas para la mejora de la SP.

Para lograr la consecucion de estos objetivos se elaboraron 7 lineas estratégicas en su plan
de accion:
1. Promover la cultura de seguridad en el SMS.
Potenciar la evaluacion continua de la seguridad de centros vy servicios.
Mejorar la SP.
Fomentar la participacion ciudadana.
Realizar investigacion sobre SP en la Comunidad Autdbnoma.
Crear una linea de Seguridad del Paciente de Salud Mental.
Orientar toda la estructura y organizacion del SMS hacia la SP.

No v AW

Desde el afio 2016, fecha de finalizacién de este plan, no se ha elaborado ningun plan de
accion o estrategia sobre SP a nivel regional.
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1.3. FACTORES DETERMINANTES EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

‘La SP es resultado de la interaccion y el equilibrio permanente, por un lado, de una serie de
condiciones latentes que incluyen la cantidad y calidad de los recursos, la llamada cultura de
la sequridad y las caracteristicas del contexto institucional, y por otro, de los profesionales y

[ n37/

equipos que desarrollan su actividad en el entramado asistencial™’, donde “el factor humano

cobra una importancia especial para mejorar la SP"*.

Asimismo, aunqgue la SP se centra en la prevencion de los EA consecuencia de la atencion
recibida y no en las complicaciones o consecuencias del devenir desfavorable de la historia
natural de la enfermedad del paciente, algunas caracteristicas de la poblacion atendida,
como el envejecimiento, las condiciones socioecondmicas, el nivel educativo y el apoyo
familiar, constituyen una amenaza para la seguridad, dado que incrementan la

vulnerabilidad del paciente.

Una atencion sanitaria segura requiere aplicar procedimientos y practicas con demostrada
efectividad, factibles y sostenibles para reducir la aparicion de fallos, errores y resultados
adversos y también generar nuevos conocimientos sobre los factores que contribuyen a
mejorar la SP.

Entre los factores que determinan la SP destacan:

e Visibilidad: los casos clinicos en los que se compromete la SP no son, a menudo,
claramente visibles porque los I/ EA o incidentes con dafio para el paciente son
relativamente infrecuentes en comparacion con los millones de actos clinicos que se
realizan con éxito. Asi, “en un hospital en el que trabajan 400 especialistas y en el que
se producen 40 muertes al afio, cada médico experimentaria una muerte cada 10
afios””. Como resultado final, la falta de visibilidad induce a una falsa creencia por
parte de los profesionales de que los I/EA son la excepcion y el sentido de
importancia de SP se diluye.

e AmbigUedad: La falta de relacion directa causa-efecto en los I/EA actla en contra
de la presencia de la SP como preocupacion constante de los profesionales. Por otra
parte, en las organizaciones pueden prevalecer practicas que se desvian de lo que
se percibe como el ideal, ya sea por evolucion natural, por adaptacion a nuevas
realidades o presiones creando falta de consenso entre lo que constituyen fallos en
la SP o diferencias legftimas en la opinion profesional”. Cuando esto ocurre, los
riesgos para la SP aumentan sin que los profesionales sean conscientes de que su
practica no es tan segura como debiera tolerar, o se pueden perpetuar situaciones
tomadas vy toleradas como rutina en las que la amenaza para la SP permanece
invisible.
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e Complejidad: la SP implica a todos y cada uno de los elementos de la asistencia
sanitaria. Los procesos asistenciales rara vez son unidimensionales, casi todos
implican diferentes servicios y niveles de asistencia de modo que participan multiples
profesionales en cada uno de ellos. Esto supone que ‘los sistemas deben estar bien
coordinados y alineados en el mismo sentido, y que los riesgos de error y dafio
aumentan a medida que la complejidad es mayor™'.

e Lesidon de la autonomia profesional: sensacion de lesion de autonomia que tienen
los médicos y cada vez mas las enfermeras cuando se proponen cambios desde
otras instancias. Las intervenciones de SP propugnadas desde las direcciones o
niveles superiores pueden ser vividas como externas, considerandolas una
intromision en el desempefio de la actividad. Es, pues, “necesario lograr un equilibrio
entre la necesaria experiencia y el juicio de los profesionales y los riesgos asociados a
una adherencia rigida a las normas"*’.

e Opacidad: en lineas generales, ‘la asistencia sanitaria es bastante opaca. Su
requlacion, las infraestructuras y el trasfondo de las actuaciones las suelen establecer
personas ajenas a la atencion lo que dificulta la transparencia, siendo este un factor
determinante para lograr una gestion sanitaria mds eficiente"*.

e Compartimentacion: “la medicina actual es muy compleja, con profesionales cada dia
mds especializados, lo que resulta en una gran fragmentacion de la asistencia, lo que
dificulta la comunicacion entre los profesionales que en ocasiones no es constante,
acertada y fluida. Esta segmentacion puede llegar a crear una subcultura de SP no
del todo armoniosa con la general, convirtiendose, también en una barrera a

vencer"*’.

INCIDENTES LIGADOS A LA ASISTENCIA EN URGENCIAS DE PEDIATRIA



Marco Tedrico Pagina | 43

14.  MARCO CONCEPTUAL DE LA CLASIFICACION INTERNACIONAL PARA LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE

En 2009, la OMS presentd un informe técnico donde se definia el “marco conceptual de la
Clasificacién Internacional para la Sequridad del Paciente (CISP)". La finalidad de dicha
clasificacion era conocer las percepciones internacionales de las principales cuestiones
relacionadas con la SPy facilitar la descripcion, la comparacion, la medicion, el seguimiento,
el anélisis y la interpretacion de la informacion con miras a mejorar la atencion al paciente.
Dicho informe permite disponer de un marco conceptual amplio, con conceptos clave y
términos comunes definidos por acuerdo de expertos, que ayuda a los investigadores a
entender el trabajo realizado por otros investigadores y facilita la recopilacion, la agregacion
y el analisis sistematico de informacion. Ademas, permite comparar entre sf organizaciones
sanitarias y hacer un seguimiento de sus evoluciones. El informe identifica 48 conceptos
relacionados con la SP. Entre ellos destacan:

- Dafio asociado a la atencion: como perjuicio que deriva de los planes o medidas
adoptadas durante la prestacion de atencién sanitaria 0 que se asocia a ellos, no el
que se debe a una enfermedad o lesion subyacente.

- Evento: dafio no intencionado que ocurre a un paciente o le atafie.

- Error: el hecho de no llevar a cabo una accion prevista segun se pretendia o de
aplicar un plan incorrecto. Los errores pueden manifestarse al hacer algo erréneo
(error de comision) o al no hacer lo correcto (error por omision), ya sea en la fase
de planificacion o en la de ejecucion.

- Infraccion: es el desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos
operativos. Los errores son, por definicion, involuntarios, mientras que las
infracciones suelen ser intencionadas.

- Riesgo: es la probabilidad de que se produzca un incidente.

- Incidente: como “fodo evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber
ocasionado un dafio innecesario a un paciente”, dichos incidentes se pueden clasificar
en 4 grupos:

1. Circunstancia declarante es aquella situacion con gran capacidad de causar
danos.
Cuasiincidente como un incidente que no alcanza al paciente

3. Incidente sin dafios, a aquel en el que un evento alcanza al paciente, pero no le
causa ningun dafo apreciable

4. Incidente con dafios (evento adverso) al incidente que causa dafio al paciente,
considerando el dafio como la alteracion estructural o funcional del organismo
y/o todo efecto perjudicial derivado de ella.
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Los incidentes, a su vez se pueden clasificar en distintos tipos: administracion clinica,
proceso clinico/procedimiento, documentacion, infeccion asociada a la atencion
sanitaria, medicacion/liquidos para administracion intravenosa, sangre/productos
sanguineos, nutricion, oxigeno/gases/vapores, dispositivos/equipos médicos,
comportamiento, accidentes del paciente, infraestructuras/locales/instalaciones, y
recursos/gestion de la organizacion.

Ademas, define una serie de términos que repercuten en las posibles consecuencias de los
incidentes:

- Factor contribuyente: se define como una circunstancia, accion o influencia que se
considera que ha desempefiado un papel en el origen o la evolucion de un incidente
0 que ha aumentado el riesgo de que se produzca un incidente. Los factores
contribuyentes pueden ser externos, de la organizacion, relacionados con un factor
del personal o relacionados con un factor del paciente. Este factor puede ser un
precursor necesario de un incidente y puede ser o no ser suficiente para causar un
incidente.

- Caracteristicas del paciente: son atributos seleccionados de un paciente; siendo los
atributos las cualidades, propiedades o rasgos de algo o alguien.

- Caracteristicas del incidente: son atributos seleccionados de un incidente, como el
entorno asistencial, la etapa de la atencion, las especialidades implicadas o la hora y
fecha del incidente.

- Factor atenuante: es una accion o circunstancia que impide o modera la evolucion
de un incidente hacia la provocacion de un dafio al paciente.

- Deteccion: accion o circunstancia que da lugar al descubrimiento de un incidente.
Los mecanismos de deteccion pueden formar parte del sistema o pueden ser el
resultado de un proceso de comprobacion o de la alerta y la «conciencia de la
situacion».

Atendiendo a las posibles consecuencias de los incidentes la OMS define:

- Enfermedad: como una disfuncion fisiolégica o psicolédgica.

- Lesidn: dafio producido a los tejidos por un agente o una circunstancia.

- Sufrimiento: como experiencia de algo subjetivamente desagradable y comprende
el dolor, el malestar general, las nauseas, la depresion, la agitacion, la alarma, el
miedo v la afliccion.

- Discapacidad: cualquier tipo de alteracion estructural o funcional del organismo,
limitacion de actividad y/o restriccion de la participacion en la sociedad, asociadas a
un dafio pasado o presente.
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- Reaccién adversa: el dafio imprevisto derivado de un tratamiento justificado.

- Efecto secundario: como efecto conocido, distinto del deseado primordialmente y
relacionado con las propiedades farmacolédgicas de un medicamento.

- Resultado para el paciente: son las repercusiones para el paciente total o
parcialmente atribuibles a un incidente. Cuando se ha producido un dafio, el grado
del dafio es la gravedad, la duracion vy las repercusiones terapéuticas del dafio
derivado de un incidente. Se considera una prioridad de la asistencia sanitaria, ya
que su gran complejidad entrafia riesgos potenciales debido a los multiples factores
que condicionan las decisiones clinicas, el proceso asistencial y los cuidados.
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1.5 CUIDADOS DE ENFERMERIA Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

La implicacion de la enfermera en los procesos asistenciales a todos los niveles y su continua
proximidad a los pacientes hace de esta profesion un agente central e imprescindible tanto
para comprender la génesis de los incidentes y EA como para articular e implantar
estrategias encaminadas a la reduccion o mitigacion de riesgos dentro del equipo
multiprofesional.

Ademas, “los profesionales de enfermeria pueden incidir en el desarrollo de EA evitables
(errores en la medicacion, lesiones por presion, flebitis, falta de informacion del paciente,
infecciones nosocomiales, etc.), desempefian un papel importante en los resultados de salud
que se obtienen de la asistencia sanitaria y por tanto estdn muy implicados en la SP™.

En 2017, la Universidad de Rio de Janeiro realizd una revision sistematica sobre EA vy
seguridad en la atencion de enfermeria®’, sometiendo a andlisis tres categorias relacionadas
con EA ligados a los cuidados de enfermeria y en ella conclufan que:

1- Entre los EA relacionados con la atencion de enfermeria destacan: el error de
medicacion, vigilancia del paciente (caidas, perdida de catéteres, tubos y drenajes y
extubacion no programada) y mantenimiento de la integridad de la piel.

2- 'Las principales causas de los EA en la atencion de enfermeria son: la sobrecarga de
trabajo y las asignaciones de personal inadecuado a las unidades"®.

3- La actitud de los profesionales de enfermeria frente a los errores estad determinada
por las culturas institucionales y personales (punitivas o no) y la percepcion de
ocurrencia.

Por otra parte, la preocupacion de las enfermeras por la SP y su posicion privilegiada en
este aspecto se ve reflejada en su fuerte implicacion en los sistemas de notificacion, tanto
en la realizacion de estas como en la propuesta de buenas practicas como en la respuesta
a los eventos notificados. Los Ultimos informes emitidos por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad sobre SINAPS, en su resumen ejecutivo indicaban que “los
profesionales de enfermeria son los profesionales que mds utilizan el sistema, habiendo

realizado mds de la mitad de las notificaciones™’

Asi mismo, la enfermera puede participar en elementos transversales de la SP como la
prevencion de trasmision de infecciones a travées de la higiene de manos. La higiene de
manos es una buena practica para la prevencion de transmision de infecciones que tiene
mas transversalidad a nivel profesional, con alto impacto sobre la SP. Esta practica precisa
de pocos recursos materiales y poca especializacion del personal, pero, al tratarse de una
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actividad en la que pesa mucho la costumbre y en la que cuenta la contagiosidad de los
comportamientos, constituye el reto principal en las organizaciones sanitarias. Esto se debe
a que, aunque se pueden conseguir avances puntuales en servicios © momentos criticos, su
expansion y sostenibilidad en el tiempo sigue figurando como punto débil.

Como elementos emergentes en la SP en cuidados hay dos categorias de sucesos que,
pese a no ser nuevas, estan cobrando notoriedad en el campo de la SP en cuidados. Por

“8y, por otro, los “cuidados omitidos"*’.

un lado, esta el conocido como “fallo en el rescate
Sin embargo, aunque ambos conceptos estan relacionados, en la practica son dos

categorias bien diferenciadas.

El fallo en el rescate se identifica como EA desde los afios 90. Se define como “el deterioro
en la condicion de un paciente que podria haber sido evitado mediante la intervencion precoz
de un profesional que actuara de forma apropiada™®. Se combinan elementos que tienen
que ver con la accion (observacion, toma de constantes, etc.) y con el conocimiento y las
habilidades (identificacion de signos y actuaciones precoces). Este tipo de suceso también
se ve condicionado por la comunicacion entre profesionales.

Los missed care (traducido como cuidados omitidos) se define como “la omision de la
atencion de enfermeria necesaria para los pacientes como un mecanismo que vincula el
personal de enfermeria con los cuidados de los pacientes™. "El cuidado perdido u omitido
ocurre cuando las enfermeras deben realizar mdaltiples actividades al mismo tiempo y no
pueden participar en todas ellas, lo que resulta en resultados negativos para el paciente™'.
La evidencia empirica ha sugerido que “la deficiente dotacion de personal de enfermeria se
asocia con una disminucion en la SP, mayor aparicion de EA y mortalidad, asi como menor

satisfaccion del paciente™*>>.

Las dimensiones de este problema aun estan por descubrirse en toda su magnitud pues no
se ha explorado su repercusion en la continuidad asistencial, la atencion primaria o la
atencion domiciliaria, aunque en el &mbito hospitalario ya existe literatura™.

Por tanto, “la gestion de enfermeria es necesaria para garantizar la dotacion de personal de
enfermeria adecuada para reducir la atencion perdida, mejorar la calidad de la atencion de
enfermeria y lograr una sostenibilidad de los recursos™>. Ademas, se sabe que ‘mejorar los
entornos de trabajo podrian atenuar la relacion entre el agotamiento de las enfermeras y los

n56

resultados de los pacientes con prestacion de cuidados seguros y de alta calidad™".
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1.5.1  Eventos Adversos centrados en la atencién de enfermeria
Los EA centrados en la atencion de enfermerfa se pueden clasificar en 2 grandes bloques:

1- EA relacionados con la medicacion.
Los grandes estudios de prevalencia de EA en Espafia sefialan los errores relativos a la

medicacion como los mas frecuentes, asi el “Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos
ligados a la Hospitalizacion (ENEAS)"?, mostraba un 37,4% de EA ligados a la medicacion y
en el “Estudio Nacional de Eventos Adversos en Atencion Primaria (APEAS)"* ascendfan a
48,2%, lo que convierte a los errores de medicacion en una fuente de morbimortalidad muy
relevante. Ademas, “un error de medicacion es un evento predecible que resulta del mal uso
de un farmaco y, por definicion, es evitable porque refleja una brecha entre lo que deberia
haberse hecho y lo que se hizo durante el periodo de terapia con farmacos ™’

En este sentido "El papel de la enfermera es fundamental en la prevencion de estos errores y
en el conocimiento y difusion de las prdacticas sequras en la preparacion y administracion de
medicamentos™®*’. De este modo, podriamos indicar los siguientes parametros como los
diez correctos:
1. -Medicamento correcto.

-Reconstitucion y dilucion correcta.

-Indicacion y dosis correcta.

-Via de administracion correcta.

-Hora correcta.

2

3

4

5

6. -Paciente correcto.
7. -Informacion al paciente correcta.

8. -Velocidad de administracion correcta.
9. -Registro correcto.

10. -Seguimiento de la respuesta correcta.

Conjuntamente, “los errores de medicacion en pacientes pedidatricos son mds frecuentes que
en adultos, debido a su desarrollo, demografia, dependencia de los padres y otros
proveedores de atencién médica, ademds de presentar diferentes enfermedades"®. También
el riesgo de que estos errores causen EA es hasta tres veces mayor® ", de ahi la
importancia de “disponer de enfermeras capacitadas y con formacion especifica en el manejo
de medicacion de riesgo, preparacion y monitorizacion del nifio, para disminuir el riesgo de

errores de medicacion"’.
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2- EA relacionados con los cuidados®, que a su vez los podriamos subdividir en:

- EA relacionados con la vigilancia del paciente que estarian relacionados con el “fallo
en el rescate”, donde destacarian: caidas de la cama o simples caidas, pérdida de
catéteres, tubos y drenajes, extubaciones, y no identificacion de situaciones de
emergencia, entre otros.

- EA relacionados con la sobrecarga de trabajo y asignacion de personal inadecuado,
también denominados “cuidados omitidos”. El disponer de pocos profesionales para
las excesivas cargas de trabajo que produce en muchos casos déficit en el
cumplimiento de las normas y rutinas institucionales. Estas sobrecargas también
conducen a un déficit de supervision en profesionales con inexperiencia y todo ello
contribuye a la aparicion de EA.

- EA relacionados con infecciones hospitalarias: en este grupo ‘la enfermera puede
participar activamente proporcionando cuidados con la mayor asepsia posible y en
las condiciones optimas”.

- EA relacionados con los recursos materiales: aqui se identificarfan sucesos
relacionados con la prevision y el suministro de materiales y mantenimiento de
equipos.

Aunque “las expectativas en la atencion de enfermeria deben ser asequrar unos cuidados de
calidad-sequros que eviten la aparicion de EA en los pacientes con las tasas mds bajas de

complicaciones de los procedimientos"

, a nivel institucional se debe apostar por un cambio
en el método de organizacion del trabajo, con una participacion mas activa de los
profesionales de la salud y el empoderamiento de los pacientes/usuarios en la identificacion
de situaciones de riesgo y prevencion de errores. Sin olvidar establecer cultura de seguridad
en las instituciones que permita que los profesionales se sientan seguros cuando se produce
algun error, ya que solo a traves del conocimiento de los EA es posible establecer barreras

para que no se vuelvan a producir.
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1.6 CULTURA DE SEGURIDAD

Uno de los pasos importantes para avanzar en la SP es potenciar la llamada cultura de
seguridad (CS), que se define como ‘el producto, tanto individual como colectivo, de los
valores, las actitudes, las percepciones, las competencias y los patrones de comportamiento
que determinan el compromiso, el estilo y la competencia de la salud y de la gestion de la
sequridad de una organizacion". La CS incluye factores humanos, técnicos, organizativos
y culturales.

"Tener una buena cultura de SP puede reducir los errores médicos, mejorar el pronostico de
los pacientes y reducir la duracion de la estancia en el hospital, tasas de readmision y
mortalidad, los gastos médicos relacionados y una mayor satisfaccion del paciente™ .
Incluso algunos estudios encuentran correlacion entre el clima de seguridad positivo en las
instituciones y la mejora en la implementacion de practicas seguras y mejores resultados

clinicos®®®’

Se han delineado algunas caracteristicas de la cultura organizativa que dan cuenta de su
enfoque en la sequridad®:

- Compromiso de la alta gerencia con la seguridad.

- Adhesion de todos los sanitarios.

- Aprendizaje de la organizacion ante los errores y los casi errores.

- Compromiso de largo plazo para desarrollar una cultura orientada a la seguridad.

- Establecimiento de practicas de trabajo orientadas a la seguridad.

- Responsabilidad y adherencia a las reglas.

En funcién de las caracteristicas de la organizacion, Ashcroft et al.*” describen cinco niveles
consecutivos de madurez de las organizaciones respecto a la cultura de seguridad, que son
los siguientes:
- Nivel 1: patolégico, sin sistemas para promocion de una cultura de seguridad
positiva. “sPor qué tenemos que perder el tiempo en cuestiones de gestion de riesgos
y seguridad?”
- Nivel 2: reactivo, a incidentes o requerimientos. “Nos tomamos el riesgo en serio y
hacemos algo cada vez que tenemos un incidente”.
- Nivel 3: calculador, aproximacion sistematica limitada a las circunstancias que rodean
los incidentes. “Tenemos sistemas para gestionar todos los riesgos probables”.
- Nivel 4: proactivo, "Estamos siempre en alerta, pensando en los riesgos que pueden
surgir”.
- Nivel 5: generativo, donde la seguridad es un elemento central de la mision. “La
gestion de riesgos es una parte integral de todo lo que hacemos”.
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Para alcanzar el objetivo de avanzar en esta cultura de seguridad es de gran importancia
que se produzca un cambio de mentalidad, para no culpabilizar al individuo ante los errores
sino considerar estos como oportunidades para mejorar el sistema y prevenir dafio,
teniendo como practica habitual la notificacion de incidentes para analizarlos y poder
prevenirlos.

Ya en 1931, Herbert William Heinrich, trabajador de una empresa de seguros laborales,
publico un libro titulado "Industrial Accident Prevention, A Scientific Approach" (traducido
como Prevencién de Accidentes Laborales, un Enfoque Cientifico)’”. Una de sus
observaciones, conocida como “la Ley de Heinrich”, decia que, en un lugar de trabajo, por
cada accidente que cause una lesion grave hay 29 accidentes que causan lesiones leves y
300 accidentes que no causan lesiones (cuasi incidentes). En el libro se explica que el 88%
de los accidentes son causados por «actos de personas inseguras» y presenta lo que a
menudo se conoce como el triangulo o piramide de Heinrich, que resume la Ley
anteriormente descrita.

Debido a que muchos accidentes comparten causas fundamentales similares, el analisis de
los accidentes mas comunes que no causan lesiones puede facilitar la prevencion de
accidentes menos comunes que si las causan. Aplicandolo a la medicina significa que el
evento adverso grave es solo la punta del iceberg y que se puede estimar una media de 300
incidentes por cada evento adverso grave. Es decir, en el momento en que se notifica un
evento adverso, este probablemente ha ocurrido con anterioridad, aunque con menor
severidad o incluso ha podido pasar inadvertido”". En la Figura 1 se muestra gréficamente
el Modelo de Heinrich.

Piradmide de Heinrich

Por cada accidente
grave o mortal
>

Se dan 29 accidentes con
lesion de baja temporal

>

y 300 accidentes
sin lesion

>,

Figura 1: Tridngulo o pirdmide de Heinrich"
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La CS se centra en que “los errores son el resultado de varios factores o de una cadena de

"1, principio en el que se basa

sucesos y raramente la responsabilidad de un solo individuo
“La teoria del error de Reason"'>"> que asume que el ser humano es falible, por lo que, pese
a los esfuerzos por evitarlos, los errores seguiran ocurriendo. Por ello, “es necesario que los
procesos se redisefien para hacerlos mds resistentes a la produccion de fallos menos proclives
a las situaciones de riesgo y habilitar estrategias de deteccion e interceptacion precoz de os

errores"’*.

Para ilustrar esto, Reason compara los diferentes niveles en los que se producen los errores
como si fueran lonchas de queso emmental. Si en el entorno no hubiera errores, el queso
no tendria agujeros o “condiciones latentes” y se estarfa ante un queso entero. Esto es
imposible, por lo que el queso nunca estara “libre de agujeros”, distribuidos de manera
irregular, como mal disefio de servicios, toma decisiones de alta direccion equivocadas,
procedimientos erréneos, falta de formacion, recursos limitados, etc. Los agujeros son
“conductos” por donde van los errores. Un error puede pasarse por alto si solo penetra en
un agujero de una de las rebanadas, pues se vera mitigado. En cambio, si atraviesa varios
que estén alineados en mas de una loncha, podria originar una catastrofe, es decir, “las
condiciones latentes se alinean sobre los sucesivos niveles de defensa creando una ventana
de oportunidad para que ocurra un incidente de SP"”. Las condiciones latentes también
aumentan la probabilidad de que los profesionales de la salud cometan “errores activos”,
esto es, los errores que ocurren mientras se atiende a los pacientes. Cuando una
combinacion de condiciones latentes y errores activos hace que se violen todos los niveles
de defensa de la SP, se produce el incidente.

Cuando ocurren tales incidentes es poco comun que una sola accion o "fracaso” sea la Unica
responsable. Es mucho mas probable que una serie de eventos aparentemente menores
ocurran consecutiva y/o concurrentemente, alineandose todos los "agujeros” de la linea y
dando como resultado un evento serio. En la investigacion se hace evidente que los
multiples fallos y los resultados parecen inevitables, pero para los que trabajan en el sistema
puede ser impactante ya que, a menudo han trabajado con estas mismas condiciones
ambientales y pequefios errores o deslices que se producen regularmente sin que se
produzca nunca un dafio como resultado. En la Figura 2 se muestra la teorfa del error de
Reason.
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J. Reason (2000)
Human error: models and management

Figura 2: Teoria del error de Reason”

A través de los distintos modelos y teorias se puede deducir que “los errores ocurren de
forma inherente, siendo el resultado de varios factores o de una cadena de sucesos y
raramente la responsabilidad de un solo individuo"", de ahi la importancia de disefiar
sistemas para reducirlos. Segun la “National Patient Safety Agency for England and Wales
(NPSA)"" son tres las caracteristicas necesarias de la cultura de seguridad en las
organizaciones sanitarias para minimizar el impacto de los errores:

1. Abierta: Se asume el fallo del sistema como origen de los accidentes.
2. Justa: No se imponen medidas punitivas.
3. De aprendizaje: Interpreta los incidentes como posibilidades de mejora.

Los errores, por tanto, pueden ser interrumpidos en muchos puntos si los miembros del
equipo comparten una cultura de hablar, hacer preguntas y con un seguimiento cruzado
de las actuaciones de cada uno. "El nuevo paradigma es que los proveedores de salud
entiendan el trabajo en equipo y proporcionen liderazgo en la sequridad de los pacientes"’®.

Rocco y Garrido’ sugieren que para obtener eventuales soluciones y aplicar mejoras a los
problemas encontrados en la aparicion de I/EA, el objetivo final es el cambio hacia una
cultura moderna de SP, donde al contrario de preguntarnos “;Quién ha cometido el error?”,
nos preguntemos “;Por qué? “se ha cometido el error y cambiar la actitud de silencio frente
al resto por miedo al castigo. Asi alcanzaremos una cultura de aprendizaje colectivo “doublé

28

loop™, que nos lleve al aprendizaje y a soluciones sistematicas, atacando los factores
latentes detectados en el analisis del incidente. Estos autores consideran que para que esta
cultura de seguridad se generalice, es fundamental implantar las acciones desde la
institucion, desde toda la organizacion. Esto supone, ademas, un proceso de aprendizaje
colectivo, en el que se destierre el sentimiento de culpa y se adopte un enfoque nuevo y

distinto, centrado en el sistema y no en el individuo.
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En el afo 2015, Jane Carthey publicaba en el NHS England una guia sobre el “factor humano
en la asistencia sanitaria™®. En ella resalta que las organizaciones sanitarias que han logrado
tener una cultura de seguridad positiva son organizaciones abiertas, justas e informadas, en
que informar y aprender de los errores es la norma. En este tipo de organizaciones el
personal se siente comodo discutiendo los incidentes de seguridad de los pacientes y
planteando cuestiones de seguridad, confia en informar sobre los incidentes locales en
sistemas de notificacion. Ademas, tanto el personal como los pacientes y cuidadores reciben
un trato justo con empatia y consideracion cuando han estado involucrados en un incidente
de SP. Incluso la organizacion se compromete a aprender lecciones de seguridad de las
experiencias pasadas que le permitan identificar y mitigar futuros errores.
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1.7 MEDICION DE LA CULTURA DE SEGURIDAD

De entre todas las practicas seguras existentes y recomendadas por las principales
organizaciones, instituciones, agencias, sociedades cientificas, etc., que trabajan en pro de
la SP a nivel internacional, el primer paso propuesto esta relacionado con la creacion o
desarrollo de una cultura de seguridad’’. Realizar la medicién, evaluacién y sequimiento de
cultura de SP en los servicios sanitarios es una medida que se aconseja frecuentemente

dentro de las recomendaciones de mejora de la SP¥ 747

P28,80

, ademas de sensibilizar al personal
sobre cuestiones relacionadas conla S

Pero, pese al reconocimiento de la importancia de la notificacion de incidentes vy
aprendizaje de los problemas, la evaluacion del nivel de cultura de seguridad ain no es
habitual en muchos ambitos y poco se conoce de los factores asociados a este componente
de la psicologia de las organizaciones de salud y los aspectos clave que deben ser
priorizados para su mejor®’.

En el entorno de la salud se utilizan distintas herramientas para medir la cultura de seguridad
de las organizaciones. A su vez, estos recursos se dividen en métodos cuantitativos o
cualitativos. Dentro de las encuestas cuantitativas destacan:

- La "encuesta de cultura de SP de Agency for Healthcare Research and Quality

(AHRQ)"™, que ha ido ocupando espacio en los hospitales americanos como
instrumento de valoracion periddica del clima de seguridad de las organizaciones
hospitalarias, dispone incluso de una versién para los americanos de habla hispana“®
y ha ido ganando importancia principalmente por la posibilidad de comparar los
datos locales con otros hospitales utilizando la base de datos de AHRQ, dicha base
de datos esta liberada desde 2007. En el afio 2016, la base de datos contenia la
informacion de 680 hospitales distribuidos por todos los EE.UU., con mas de 400.000
encuestados®. En Espafia la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud
publicéd en 2005 la version espafiola del HSOPSC®y posteriormente propicié su
aplicacion dentro del estudio «Andlisis de la cultura sobre SP»*.
En el aflo 2019 esta misma agencia publicd una nueva version de la encuesta de
cultura de SP, que por ser posterior a la recogida de datos de este estudio no se ha
utilizado®. El objetivo de dicha encuesta es conocer la opinién de los encuestados
acerca de los problemas relacionados con la SP/residente que se producen en sus
centros.

- La “Patient Safety Climate in Healthcare (PSCHO)"™' est4 organizada en 3 niveles de
clima de seguridad: organizacion, unidad de trabajo e interpersonal. A su vez, cada
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escala tiene distintos ftems y se subdivide en distintas escalas. En total consta de 40
ftems y 11 subescalas. Ademas, incluye una medida de autoinforme denominada
"escala de prestacion de atencion segura”. Existe también una version abreviada,
validada, con 15 items, que aumenta la tasa de respuesta al disminuir
considerablemente el tiempo para cumplimentarla.

- El "Cuestionario de Actitudes de Sequridad de la Universidad de Texas (SAQ)"® es un
instrumento psicométricamente solido para evaluar seis dominios de clima laboral
relacionados con la seguridad. Cada dominio, a su vez, tiene distintos ftems, con un
total de 30: clima de trabajo en equipo (6 items), clima de seguridad (7 items),
satisfaccion laboral (5 ftems), percepcion de la direccion (4 items), reconocimiento
del estrés (4 items) y condiciones de trabajo (4 items). Una ventaja distintiva del SAQ
es su evaluacion sistematica de los factores relacionados con el riesgo médico y los
errores, incluidos los factores organizativos de trabajo, el equipo y el personal.

Actualmente estan cobrando importancia los métodos cualitativos para medir CS en las
instituciones porque se considera que tienen mayor rigor psicométrico® aunque son pocos
los estudios al respecto. Ademas, es mas dificil realizar comparaciones en distintos marcos
temporales, servicios e instituciones.

En 2011 Halligan y Zecevic realizaron una revision sistematica sobre CS en el ambito de la
salud, y entre sus objetivos estaban valorar herramientas de medida de cultura de seguridad
en el cuidado de la salud y revisar el progreso en la mejora de la cultura de seguridad™. En
ella concluian que la mayoria de los estudios utilizan encuestas cuantitativas para medir la
CS y proponen mejoras en la SP mediante la implementacién de intervenciones
multifacéticas dirigidas a varias dimensiones. En dicha revision sistematica se aconsejaba
estudiar mas a fondo la medicion de la cultura de la seguridad para incluir métodos tanto
cuantitativos como cualitativos y utilizar la experiencia de los expertos en cultura tradicional,
los antropodlogos, para realizar investigacion longitudinal y observacion méas profunda para
avanzar en esta area.

Cuando se revisan en la bibliografia instrumentos para medir CS aparece en la literatura el
concepto de clima de seguridad, usado en muchos casos de la misma manera que el
termino CS. Otros autores, sin embargo, argumentan que ambas son cuestiones
relacionadas pero distintas, y definen el clima de seguridad como el conjunto de
condiciones existentes en un minuto particular que afecta al CS. Por otro lado, consideran
que la CS no se puede capturar mediante por encuestas, sino, mas bien mediante estudios
etnogréaficos, es decir, la diferencia estarfa en la metodologia para abordarl® . Ya Denison,
en 1996, argumentd que los meétodos utilizados por los investigadores podrian ayudar a
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distinguir entre los estudios que miden la cultura y los que miden el clima. Del mismo modo,
afirmaba que la cultura debe medirse con métodos cualitativos, mientras que el clima puede
medirse con meétodos cuantitativos, puesto que técnicas como las encuestas por
cuestionario no pueden representar plenamente la cultura de seguridad subyacente™.
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1.8 ORGANIZACIONES ALTAMENTE CONFIABLES

A finales de los afios 80, un grupo de investigadores de la Universidad de California, en
Berkeley, observaron que ciertas organizaciones que operaban en ambientes
extremadamente complejos y que se encontraban altamente expuestas a fallos con
consecuencias catastroficas, lograban excelentes desempefios en seguridad de manera
consistente. Acufiaron el téermino High Reliability Organizations (HRO) u organizaciones
altamente confiables, situacion paraddjica en contraposicion de la teorfa de que, en

ambientes complejos, los accidentes deben ocurrir “teoria de los accidentes normales™*>*

Este tipo de organizaciones tienen la SP como primer valor y lo mantienen en el tiempo.
Consideran que la calidad y la seguridad son una responsabilidad personal de cada
empleado, por lo que todos en la empresa tienen que conocer y disponer de los
conocimientos y los medios para resolver los problemas y poder ejercer dicha
responsabilidad.

Las caracteristicas mas importantes de las HRO son:

Estan enfocadas en la mejora continua.

- Tienen una buena cultura de seguridad, con responsabilidades compartidas entre
los lideres y los trabajadores de primera linea.

- Los equipos de trabajo son entusiastas a la hora de desarrollar respuestas creativas
ante los fallos y tienen una cultura del aprendizaje.

- Poseen una variedad de verificaciones, contra-verificaciones y redundancias como
medidas de precaucion para evitar potenciales errores.

- Ponen el foco en los cambios y son flexibles para encontrar soluciones.

- Tienen un sentimiento compartido de vulnerabilidad y pesimismo acerca de posibles
fallos. La responsabilidad y el dar cuenta de las acciones es compartida por todos.

- La conciencia colectiva se caracteriza por la preocupacion por los fallos, la

sensibilidad a como las decisiones afectan a la operacion y la deferencia frente a los

expertos de las areas. Hay resiliencia y un rechazo a interpretaciones simples de los

temas en los que esta involucrado algun nivel de riesgo.

Lo interesante de estas organizaciones es que la diferencia la marcan elementos
basicamente culturales, lo que pone de manifiesto la criticidad de este aspecto cuando se
habla de seguridad.

Los conceptos son enteramente aplicables al mundo sanitario y existen iniciativas para

95,96

animar a los hospitales a lograr ser altamente confiables’ ", con una cultura de seguridad

positiva, donde la comunicacion se base en la confianza mutua, se promueva la importancia
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de la sanidad compartidas y se tenga confianza en la efectividad de las medidas
preventivas®. Pero los servicios sanitarios estan aun lejos de ser HRO”, donde el primer
valor sea la SP, pero para que se produzca el cambio es fundamental la implicacion de los
profesionales ya que, si no se involucran no hay cultura de SP vy sin cultura de SP no hay SP.
Su implicacion debe ser considerada como parte de un proceso global a nivel de
organizacion, que exige la participacion de todos, desde los cargos directivos de mayor
nivel hasta los trabajadores mas cercanos al paciente. Este proceso de “reclutamiento” debe
ser activo y no puede dejarse al azar. Requiere un programa sostenido de cambio cultural
basado en valores explicitos™.

Para lograr entornos seguros en la asistencia al paciente son necesarios cambios a nivel de
las organizaciones. Dichos cambios conllevan tiempo y compromiso, asi como implicacion
de los "actores clave”. ‘Las organizaciones deben proporcionar un entorno no punitivo,
trabajar en practicas abiertas y comunicacion honesta interna, y hacia los pacientes y las
familias, un mejor uso de la tecnologia de la informacion y la inversion en la mejora de las
habilidades, el desarrollo de equipos eficaces y el trabajo en equipo, una mejor coordinacion
de la atencion entre los servicios y una medicion mds extensa e informativa de resultados del

rendimiento”’®.

Ademas, es crucial el fomento de las practicas seguras en la organizacion, y la evaluacion
continua de las consecuencias. Esto permite reevaluar los habitos entendidos como
"normales” y plantear la estandarizacion de practicas y el desarrollo de guias consensuadas
de practica clinica, con el apoyo de la evidencia cientifica. Esta estandarizacion de las
practicas nos permite unificar los criterios y actuaciones en las organizaciones sanitarias. Los
profesionales experimentados suelen tener comportamientos asentados en fuertes
convicciones que, a veces, entran en conflicto con dicha estandarizacién’®.

Los errores son, a menudo, el resultado de una cadena de acontecimientos que podria
haber sido interrumpida en muchos puntos si los miembros del equipo compartieran una
cultura de hablar, hacer preguntas y el sequimiento cruzado de las actuaciones de cada
uno. El nuevo paradigma es que los proveedores de salud entiendan el trabajo en equipo
y la idea de proporcionar liderazgo en la seguridad de los pacientes’®.
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1.9 ORGANIZACION SANITARIA DE LA REGION DE MURCIA

El modelo de ordenacion territorial de la Region de Murcia esta recogido en la “Ley General
de Sanidad™ y en la “Ley 4/94 de Salud de la Regidn de Murcia"”. Se basa en la definicion
de dos tipos de demarcaciones territoriales: las areas de salud y las zonas basicas de salud.
El establecimiento de estas demarcaciones territoriales se realiza mediante el Mapa
Sanitario, aprobado por la Orden de 24 de abril de 2009. Segun este, la Region de Murcia
se divide en nueve areas de salud y cada una de ellas esta vinculada al menos a un hospital
general. A su vez, estas se articulan en zonas de salud que constituyen el marco territorial
de los equipos de atencion primaria de salud. En la Figura 3 se muestra un mapa con la
organizacién de las Areas de salud en la Regidon de Murcia.

Figura 3: Organizacion sanitaria territorial de la Region de Murcia.

191 Area 1de Salud Murcia-Oeste

El Area 1 de Salud-Murcia Oeste, sequn el “PIN (Portal de Inteligencia de Negociado de la
Region de Murcia)"", en julio de 2021 tenia una poblacion de referencia de 263.408
habitantes, de los cuales 43.015 eran menores de 15 afios (tasa infantil de 16,33%, superior
a la media nacional que se encuentra en torno al 13%)'%. La pirdmide poblacional del Area
es la de una poblacion demograficamente activa, poco envejecida, similar a la definida en
el global regional. Segun los datos del Portal Estadistico de la Regional de Murcia, el Area 1
representa el 17,83% del total de la poblacion de la Region de Murcia'”, siendo la tercera
mayor area de salud por poblacién asignada, después del Area de Cartagena y del Area de
la Vega Media del Segura. En la Figura 4 se muestra la distribucion de poblacion habitual
del Area 1 por franjas de edad y sexo.
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Poblacion Habitual: Piramide Quinquenal

+95 n +95
90-94 EE 90-94
85-89 - 85-89
80-84 EE 80-84
75-79 I 75-79
70-74 = 70-74
65-69 I R 65-69
60-64 Y [ 60-64
55-59 L ——— 55-59
50-54 _ 50-54
45-49 e — ) 45-49
40-44 | | 40-44
35-39 ! | 35-39
30-34 e 30-34
25-29 ! ] 25-29
20-24 E=-— 20-24
15-19 | | 1519
10-14 e — 10-14

5-9 I 5-9

0-4 [eeas s — 0-4

15000 10000 5000 0 5000 10000 15000 20000

® Hombre @ Mujer

Figura 4: Pirdmide poblacional del Area 1.

Esta Area est4 formada por 13 municipios y pedanias, siendo las pedanfas del término
municipal de Murcia las que congregan el 62% del total de la poblacion. Tiene 14 zonas
basicas de salud adscritas, 32 consultorios, 1 centro de especialidades, 3 puntos de atencion
continuada, 4 equipos de cuidados paliativos (3 de adultos y 1 pediatrico), 4 centros de
salud mental y T hospital de tercer nivel, el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
(HCUVA) con 3 bloques (general, maternal e infantil).

A nivel pediatrico, el HCUVA es hospital de referencia de las Areas 1, 6, 7y 9 y segun datos
del PIN en julio de 2021 daba cobertura a una poblacion de 125.614 nifios de 0 a 14",
También, da cobertura regional en cirugia y traumatologia pediatrica, cirugia cardiaca
infantil y oncologfa infantil. Ademas, a nivel de asistencia urgente a la patologia pediatrica
es referencia regional al paciente oncolégico, con patologia neuroquirdrgica y con
cardiopatia congénita.

El bloque infantil cuenta con 150 camas de hospitalizacion pediatrica, con una media de 190
asistencias diarias en el Servicio Urgencias de Pediatria (SUP). El SUP esta fisicamente
ubicado en la planta -1 del Bloque infantil del HCUVA. Tiene acceso directo desde el exterior
y esta comunicado internamente con el resto del Hospital Materno-Infantil.

La estructura fisica consta de: control de celadores, admision, 2 salas de espera, sala de
lactancia, 2 salas de triaje, sala de aislamiento, sala de atencion inmediata, sala de técnicas,
control de enfermeria, sala de nebulizaciones, area de reconocimientos (dispone de 7
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reconocimientos), sala de especialidades (quiréfano y técnicas estériles), sala de
traumatologia, sala de observacion (dotada de diez habitaciones individuales). Ademas,
dispone de dormitorios médicos (7 habitaciones con bafio incluido), estar de personal, bafio
de minusvalidos, bafios de personal (3 bafios y 1 ducha) y 2 bafios para los usuarios, sala
de limpieza, farmacia, 3 almacenes para el material fungible, uno de ellos dispone de
sistema de doble cajon, 2 despachos (1 para la jefa de servicio y otro para el supervisor de
enfermeria de la unidad) y una sala de trabajo.

Los recursos humanos de los que dispone el servicio son: 1jefe de seccion, 1 supervisor de
enfermerfa, 21 enfermeras (en periodos de maxima afluencia se cuenta con un enfermero
de refuerzo de 17:00 a 00:00 horas los fines de semana y festivos), 16 técnicos en cuidados
Técnicos de Cuidados Auxiliares de Enfermeria (TCAE), 15 celadores, 10 administrativos, 6
facultativos especialistas adjuntos (FEA) adscritos a la unidad, 4 FEA extrahospitalaria, 16 FEA
intrahospitalaria (que realizan guardias en el SUP), 35 residentes de pediatria y 5 residentes
de enfermeria pediatrica.

La actividad asistencial se estructura en 4 areas:

1- Area de triaje: en esta area se desarrolla la clasificacion de los pacientes por nivel de
gravedad en 5 niveles, utilizando la version pediatrica del Sistema Canadiense de
Triaje. Se realiza por personal de enfermeria cualificado para estas competencias.
Ademas, también se inicia la atencion al paciente inestable y la administracion de
farmacos sintomaticos como analgésicos, antitérmicos o suero de rehidratacion oral,
a la espera de valoracion médica (triaje avanzado).

2- Sala de estabilizacion: sala de atencion y estabilizacion de la situacion clinica de
emergencia. Dispone de 2 camas de estabilizacion y material de via aérea, venosa 'y
medicacion precisa. Asi mismo de monitorizacion, respirador de transporte y
gasometro. Tiene asignacion de responsable de asistencia por turno.

3- Area de proceso diagndstico y terapéutico: cuenta con 7 reconocimientos para la
asistencia médica de pacientes, cada uno de ellos es un espacio polivalente
destinado a la exploracion, el diagndstico y la prestacion de cuidados al paciente
meédico, 1 para asistencia quirdrgica y técnicas estériles, 1 para asistencia
traumatoldgica y 1 reconocimiento polivalente para la realizacion de técnicas de
enfermerfa y una sala de terapia inhalatoria, con seis sillones para: monitorizar
pulsioximetria, administrar oxigenoterapia y/o recibir terapia inhalatoria de forma
simultanea.

4- Sala de observacion: sala con capacidad para 10 camas, en boxes independientes,
dotado con sistema de monitorizacion, oxigenoterapia y aspiracion. La supervision
meédica la realiza un adjunto de pediatria de guardia, cuenta con la presencia
continua de 1 enfermero y 1 auxiliar de enfermeria.
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Permite el ingreso de pacientes con una duracion no superior a 24 horas, con un
mejor manejo de cierto tipo de pacientes (gastroenteritis, traumatismo
craneoencefalico, sindrome febril, crisis de asma, intoxicaciones, etc.)

Desde el afio 1975, afio en el que comenzd su labor el SUP del HCUVA, su actividad
asistencial ha experimentado un notable ascenso pasando de 6.000 urgencias/afio a una
media de 60.000 urgencias/afio en la Ultima década. La Grafica T muestra la evolucion de
asistencias e ingresos de los Ultimos 25 afios.
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Grdfica 1: Evolucidn del ntiimero de urgencias pedidtricas asistidas.

A pesar del crecimiento exponencial en el nimero de asistidos, con incremento de casi el
100% en las dos ultimas décadas, se ha producido un descenso del porcentaje de ingresos
hospitalarios de pacientes desde urgencias y el mantenimiento de cifras por debajo del 5%
lo que implica adecuacién a los “estdndares de calidad asistencial nacionales"®*. Estas cifras
pueden estar relacionadas con el mayor uso de la sala de observacion de urgencias v la
mayor protocolizacion del SUP. En la Gréafica 2 se establece la evolucion en el porcentaje
de ingresos en los ultimos 25 afos.
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Grdfica 2: Evolucion del porcentaje de ingresos desde urgencias.
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1.0 SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LOS SERVICIOS DE URGENCIAS

Aungue no existe mucha experiencia en la SP en los SU, por ser pocos los estudios
realizados en este entorno, diversos autores coinciden en que son servicios de alto riesgo
potencial por las distintas caracteristicas que presentan: estrés por las situaciones urgentes,
carga mental, elevada presion asistencial, rapida toma de decisiones, fatiga acumulada por
largos turnos de trabajo y diferentes niveles de experiencia del personal sanitario son
algunos de ellos®® 105107,

El conocer la situacion real de los SU supone una oportunidad muy importante para
desarrollar estrategias dirigidas a alcanzar una CS arraigada en los profesionales de los SU
que minimice la aparicién de EA en el entorno sanitario®, mejorando la SP.

En Espafia, el primer estudio nacional de efectos adversos en los SU fue el “Estudio Nacional
de Eventos Adversos en Urgencias (EVADUR)"", realizado en 2009. Se trata de un estudio
descriptivo, longitudinal, prospectivo y multicéentrico en 21 SU de 12 comunidades
autonomas espafiolas. Como criterio de inclusion para los SU seleccionados se considerd el
disponer de un sistema de triaje estructurado y acreditado. Estuvo patrocinado por la
SEMES (Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias y Emergencias). Fue publicado en
2010 por el grupo de trabajo EVADUR-SEMES. El objetivo principal de este estudio era
analizar la incidencia de I/EA y sus caracteristicas en términos de causa, evitabilidad y
consecuencias en pacientes que visitan los SU. Ademas, como objetivos secundarios se
plantearon: conocer la proporcion de visitas realizadas a los SU, motivadas por I/EA, cuyo
origen tiene lugar en asistencias previas, tanto hospitalarias como no hospitalarias, y
conocer el valor predictivo de las herramientas de cribado aplicadas a los SU. En este estudio
se incluyeron pacientes mayores de 15 afios que no precisaban cirugia obstétrica. A los
pacientes seleccionados se les realizd seguimiento desde su llegada al SU hasta el alta, ya
fuera domicilio, ingreso, fallecimiento o traslado. Durante el seguimiento, los investigadores
recogian variables clinicas, demograficas y de factores de riesgo intrinsecos (antecedentes
patoldgicos) o extrinsecos (catéteres, sondas, procedimientos, etc.), asi como la aparicion o
no de I/EA y sus caracteristicas. Las variables fueron recogidas en tiempo real actuando los
investigadores como observadores externos sin intervenir en la asistencia del paciente. A
los siete dias se les realizaba seguimiento a los pacientes incluidos en el estudio mediante
llamada telefénica y/o revision de ingreso hospitalario para detectar posibles I/EA cuya
aparicion hubiera sido tardia. Al finalizar la asistencia del paciente, el investigador debia
cumplimentar un formulario de 18 criterios que pretendia, a modo de cribado, identificar si
habfa podido ocurrir algun I/EA que hubiera pasado desapercibido.
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Lo mas relevante de los resultados fue que 12% de los pacientes que visitan un SU sufrian
algun tipo de I/EA y de estos un 70% se consideran evitables. El perfil de paciente que habia
sufrido un I/EA se caracterizaba por tener una edad media mayor de 60 afios, con un motivo
de consulta de mayor gravedad, una estancia mas prolongada en el SU y un mayor nimero
de factores de riesgo (un 60% de los pacientes que presentaban algun I/EA, tenia algun
factor de riesgo intrinseco o extrinseco). Los efectos mas frecuentes sobre el paciente se
relacionan con el proceso de atencion (necesidad de repetir procedimiento o visita, peor
curso evolutivo de la enfermedad de base y ansiedad, estrés o depresion), la medicacion
(mal manejo del dolor y nauseas, vomitos o diarrea secundarios a medicacion) y las
consecuencias derivadas de los procedimientos (complicaciones tras intervencion quirdrgica
o procedimiento y hemorragia/hematoma relacionado con procedimiento o intervencion).

Durante los afios 2013-2014 en la Region de Murcia se realizd el estudio de ‘“Incidentes
derivados de la atencion en urgencias (ERIDA)"" que fue publicado en 2016. Se trata de un
estudio observacional transversal realizado en todos los SU del SMS de la Region de Murcia.
Los pacientes fueron seleccionados mediante muestreo aleatorio sistematico, eran mayores
de 18 afios y se excluyeron los sujetos con enfermedad psiquiatrica y obstétrica. La toma
de datos sobre incidentes se realizaba de forma presencial por parte de trabajadores de
cada SU (formados previamente) durante la asistencia y posteriormente se revisaban los
casos de la semana. En todos ellos se busco la presencia de incidentes de seguridad. La
metodologia utilizada fue la de los estudios descritos previamente, ENEAS'? y EVADUR'®,
aunque con modificaciones del cuaderno de recogida de datos segun la actual taxonomia
de la OMS sobre SP**y el sistema de notificacion de EA (SINASP)*/.

En los resultados del estudio ERIDA se incluia una muestra de 393 casos, de los cuales 47
pacientes (11,9%; 8,7-15,1%) presentaron, al menos, un incidente de seguridad y de estos
incidentes un 51% causaron dafio en el paciente. Los eventos mas frecuentes fueron la
necesidad de repetir visita (9 casos) y el mal manejo del dolor (8 casos). En 24 casos (51,1%)
la atencion sanitaria no se vio afectada, en 3 casos requirid una prueba adicional, en 11 casos
requiridé nueva consulta y en 2 motivo el ingreso. Los factores causales mas frecuentes
estaban relacionados con la medicacion (14 casos) y los cuidados (12 casos). Cabe destacar
que el 60% de los incidentes fueron considerados como potencialmente evitables en
opinion de los evaluadores y que 15 casos (38,5%) fueron calificados como incidentes
debido a un claro fallo en la actuacién. Conocer la realidad de estos estudios podria ser el
punto de partida para plantear acciones de mejoras en los SU.
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1.11SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LOS SERVICIOS DE URGENCIAS PEDIATRICAS

Los SUP presentan también desafios Unicos en la atencion sanitaria puesto que suelen ser
unidades con gran presion asistencial, con un entorno de trabajo caracterizado por las
frecuentes interrupciones, diferentes grados de experiencia entre los médicos y cansancio
acumulado a lo largo de los turnos. Ademas, “la poblacion pediatrica es mas sensible a los
efectos adversos por presentar afecciones indiferenciadas o de alta agudeza, son incapaces
de comunicar adecuadamente sus quejas, necesitan dosis de medicacion ajustadas al peso y
con caracteristicas fisicas y de desarrollo que afectan al diagndstico, a las estrategias de

OIS - Asf mismo, los

tratamiento, a los procedimientos y a los regimenes de medicacion
procedimientos técnicos son mas desafiantes en el bebé y el nifio pequefio debido a su
pequefio tamafio’®. Sin embargo, aunque se conocen los retos que supone la prestacion
de atencion clinica en los SUP y la vulnerabilidad inherente a los nifios, que los convierte en
una poblacion de alto riesgo desde el punto de vista de la SP, son pocos los estudios

106,109 61,107

realizados en estos servicios . encontrandose ademas una elevada tasa de errores

En el afio 2012 se llevd a cabo un estudio multicéntrico de 22 hospitales pediatricos de
agudos en Canadé “Canadian Paediatric Adverse Events Study"'”. En él revisaron 3.669
historias, con el objetivo de analizar la incidencia y tipos de EA en nifios hospitalizados en
los distintos tipos de hospitales de Canadé. Este estudio puso de manifiesto que no solo los
adultos son vulnerables a los dafios asociados con la atencion medica, sino que también los
nifios hospitalizados con procesos agudos son vulnerables, porque no pueden abordar de
forma segura su propio cuidado. Del total de las historias revisadas, 237 pacientes (9,2%
ponderado, IC del 95%: 5,1 a 13,3) experimentaron EA ligados a la atencion médica, lo que
finalmente conllevaba la muerte, una discapacidad, una estancia prolongada en el hospital
o la readmision.

Entre sus resultados destacaban:

- Aquellos neonatos que necesitaron cuidados intensivos durante al menos un dia
presentaban 10 veces mas probabilidades de tener un AE que aquellos que no
necesitaron cuidados intensivos.

- Los nifios mas alla de la edad neonatal (> 28 dias) con un diagndstico quirdrgico
presentaban dos veces mas probabilidades de experimentar un EA que los nifios
con un diagnostico médico.

- Mientras que los nifios menores de un afio experimentaron la mayoria de los EA
debido a procedimientos médicos y atencion clinica, los nifios mayores de un afio,
sobre todo a partir de los 5 afios, experimentaron mas EA relacionados con cirugia,
diagndstico y farmacos (64%, 47% y 43%, respectivamente). La edad mas frecuente
en la que presentaban un EA en los SUP era entre 1-5 afos.
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- Enlos nifios que recibian atencién de varios proveedores diferentes aumentaba el
riesgo de EA relacionados con la falta de comunicacion y la coordinacion de la
atencion.

- Enlos SUP, los errores mas frecuentes eran los asociados con el diagndéstico que se
relacionaban con la falta de familiaridad de los médicos de urgencias de adultos con
los protocolos pediatricos, ya que la atencion era mixta.

Como conclusiones resaltaban que para mejorar la SP pediatrico se requeria un enfoque
multiple: centrar la atencidn en la asistencia a nifios hospitalizados con procesos agudos y
atendidos en urgencias, canalizar recursos hacia las mejoras necesarias del sistema vy
centrarse en mejorar la seguridad quirdrgica y la seguridad de los nifios en cuidados
intensivos.

Sin embargo, la incidencia y/o prevalencia de EA en los SUP no esta bien determinada,
porque las aproximaciones realizadas tropiezan con diversos sesgos. Por un lado, la mayoria
de los estudios realizados suelen ser retrospectivos®, a través de la revision de los informes
asistenciales, omitiendo todo aquello que no ha sido registrado en la historia; no existen
estudios prospectivos nacionales que describan la magnitud del problema en la poblacion
pediatrica. En un estudio de un Hospital Universitario de Boston, Weingart et al.
encontraron que solo cerca de la mitad de los EA reportados por los pacientes fueron
documentados en la historia clinica y no se encontré ninguno en el sistema de notificacion
de incidentes del hospital. Por otro lado, existen también sesgos metodoldgicos al ser
disefiados los estudios para otros enfoques que comportan una dificil aplicacion de sus
resultados en la practica asistencial de los SUP.

Las consideraciones especiales del nifio al ser atendido en infraestructuras muchas veces
disefiadas para adultos, asi como el tener depositada su confianza en los tutores y
cuidadores, usar medicaciones que se dosifican en funcion del peso, tener presentaciones
con diferentes formulaciones, amén de su menor capacidad de reconocer o comunicar un
error, hacen que sean mas vulnerables y precisen de unas mayores medidas de seguridad®’.

Lograr una atencién sanitaria mas segura, es un reto para los profesionales sanitarios que
requiere de un aprendizaje continuo sobre como interaccionan los diferentes componentes
del sistema, lo que implica: por un lado, poner en practica aquellas actuaciones que han
demostrado su efectividad para reducir la probabilidad de aparicion de fallos y errores,
aumentar la probabilidad de detectarlos cuando ocurren y mitigar sus consecuencias. Y,
por otro lado, generar, mediante la investigacion, un nuevo conocimiento sobre aquellos
factores que pueden contribuir a mejorar la seguridad del nifio y la calidad asistencial. Por
todo esto, “una mejor comprension del alcance y la carga del dafio pedidatrico es esencial
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para disefiar y efectuar acciones de sequridad dirigidas a reducir las enfermedades
prevenibles'” y canalizar recursos hacia las mejoras necesarias del sistema”. Estudios como
el que se presenta permiten cuantificar el nUmero de incidentes, posibles causas y factores
relacionados, asi como procedimientos y técnicas que suponen mas riesgo en el nifio y a
partir de aqui aunar esfuerzos para conseguir 3 grandes objetivos para una practica clinica

PWO6

segura en los SUP™® como son:

- Determinar qué procedimientos clinicos diagndsticos y terapéuticos son los mas
seguros v eficaces.

- Asegurarnos de que se aplican al paciente que o necesite.

- Realizarlos correctamente evitando errores.
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CAPITULO II: HIPOTESIS Y OBJETIVOS

HIPOTESIS

El Servicio de Urgencias Pediatricas del Hospital Clinico Universitario Virgen de la

Arrixaca es un servicio de alto riesgo potencial de aparicion de incidentes de

sequridad ligados a la asistencia.

OBJETIVOS

= Conocer el estado de la cultura de seguridad en los profesionales de Urgencias

Pediatricas del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

» |dentificar, establecer y priorizar acciones para mejorar el estado de cultura de

seguridad de los profesionales de Urgencias Pediatricas del Hospital Clinico

Universitario Virgen de la Arrixaca.

» Adaptar una herramienta de evaluacion de incidentes en los Servicios de

Urgencias Pediatricas.

= Caracterizar los incidentes de seguridad de Urgencias Pediatricas del Hospital

Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca:

Frecuencia.

Fuentes: medicacion, cuidados, pruebas complementarias, diagndstico y
gestion sanitaria del servicio de gestion del paciente.

Causas.

Consecuencias.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA

Este estudio se realizd en 3 fases: en la primera fase se analizé la percepcion de cultura de
seguridad que tenian los profesionales sanitarios en el SUP del HCUVA, en la segunda se
adaptd una herramienta de evaluacion de incidentes en los SUP y, por ultimo, en la tercera,
se utilizo esta herramienta para la deteccion de incidentes de seguridad en el SUP del
HCUVA.

3.1 PRIMERA FASE MEDICION DE CULTURA DE SEGURIDAD

Disefio
Para conocer la percepcion de cultura de SP en los SUP se realizd un estudio descriptivo y
transversal, obteniendo los datos a través de un cuestionario autoadministrado.

Poblacién

La poblacion de estudio fueron los profesionales sanitarios que trabajan en el SUP del
HCUVA (excepto 16 TCAE que no participaron por no estar validada la herramienta de
medicion para este tipo de colectivo). Este servicio cuenta con una plantilla de 21
enfermeras, 6 facultativos especialistas adjuntos (FEA) de pediatria pertenecientes al SUP,
16 FEA de pediatria pertenecientes a otros servicios que hacen guardias y 36 residentes.

Muestra

No se realizd muestreo, sino que se selecciond a todos los profesionales sanitarios de la
poblacién y se consideraron tres categorias profesionales: pediatras, enfermeras vy
residentes de pediatria de primer, sequndo, tercer y cuarto afio.

Ambito de estudio y temporalidad
La encuesta se realizd en el SUP del HCUVA durante el mes de octubre de 2018.

Variables
El cuestionario utilizado en el estudio se agrupa en 12 dimensiones que, a su vez,
corresponden a las 12 variables que se miden el estudio.

Para la medicion de dichas variables o dimensiones se utilizo la “encuesta de cultura de
sequridad” en version espafiola adaptada del HSOPS de la AHRQ®* traducida y adaptada
por el grupo de trabajo de la Universidad de Murcia® (Anexo 1). La seleccién de este
instrumento esta motivada por ser una de las herramientas mas utilizadas en el ambito

hospitalario y estar traducida y adaptada en otros pafses” %
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Este instrumento esta disefiado para cuantificar la percepcion acerca de la SP de los

profesionales, que desempefian su funcion en el hospital. Intenta saber cuales son los

factores que condicionan finalmente las acciones y actitudes de los profesionales en pos de

la SP.

Se trata de una encuesta que explora doce dimensiones de la cultura de SP mediante 42

preguntas de respuesta multiple con una escala Likert de respuesta del 1al 5. De la pregunta

1 ala 33 va de "muy en desacuerdo a muy de acuerdo” y, de la pregunta 34 a la 42 de

"nunca a siempre”.

Clasificacion de las preguntas seguin la dimensién que se mide:

1-Frecuencia de eventos notificados:

Se notifican los errores que son descubiertos y corregidos antes de afectar al
paciente (PREG 40).

Se notifican los errores que previsiblemente no van a dafiar al paciente (PREG 41).
Se notifican los errores que no han tenido consecuencias adversas, aunque
previsiblemente podrian haber dafiado al paciente (PREG 42).

2-Percepcion de seguridad:

Nunca se aumenta el ritmo de trabajo si eso implica sacrificar la SP (PREG 15).
Nuestros procedimientos y medios de trabajo son buenos para evitar errores en la
asistencia (PREG 18).

No se producen mas fallos por casualidad (PREG 10).

En esta unidad hay problemas relacionados con la SP (PREG 17).

3-Expectativas y acciones de la direccion/supervision del servicio que favorecen la

seguridad.

Mi  superior/jefe  expresa su  satisfaccion  cuando  intentamos  evitar
direccion/supervision de los riesgos en la SP (PREG 19).

Mi superior/jefe tiene en cuenta, seriamente, las sugerencias de seguridad que le
hace el personal para mejorar la SP (PREG 20).

Cuando aumenta la presion del trabajo, mi superior/jefe pretende que trabajemos
mas rapido, aunque se pueda poner en riesgo la SP (PREG 21).

Mi superior/jefe pasa por alto los problemas de SP que ocurren habitualmente (PREG
22).

4-Aprendizaje organizacional y mejora continua.

Tenemos actividades dirigidas a mejorar la SP (PREG 6).
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- Cuando se detecta algun fallo en la atencion al paciente se llevan a cabo las medidas
apropiadas para evitar que ocurra de nuevo (PREG 9).

- Los cambios que hacemos para mejorar la SP se evalian para comprobar su
efectividad (PREG 13).

5-Trabajo en equipo en el Servicio.

- El personal se apoya mutuamente en la unidad/servicio (PREG 1).

- Cuando tenemos mucho trabajo, colaboramos todos como un equipo para poder
terminarlo (PREG 3).

- En esta unidad nos tratamos todos con respeto (PREG 4).

- Cuando alguien estd sobrecargado de trabajo, suele encontrar ayuda en los
companferos (PREG 11).

6-Franqueza en la comunicacion.

- Cuando el personal ve algo que puede afectar negativamente a la atencion que
recibe el paciente habla de ello con total libertad (PREG 35).

- El personal puede cuestionar con total libertad las decisiones o acciones de sus
superiores (PREG 37).

- El personal teme hacer preguntas sobre lo que parece que se ha hecho de forma
incorrecta (PREG 39).

7-Feed-back y comunicacion sobre errores

- Cuando notificamos algun incidente, nos informan sobre qué tipo de actuaciones se
han llevado a cabo (PREG 34).

- Se nos informa de los errores que ocurren en este servicio/unidad (PREG. 36).

- En mi servicio/unidad discutimos de qué manera se puede evitar que un error vuelva
a ocurrir (PREG 38).

8-Respuesta no punitiva a los errores

- Silos compafieros o los superiores se enteran de que has cometido algun error, o
utilizan en tu contra (PREG 8).

- Cuando se detecta algun fallo, antes de buscar la causa, buscan un “culpable” (PREG
12).

- Cuando se comete un error, el personal teme que eso quede en su expediente
(PREG 16).

9-Dotacion de personal

- Hay suficiente personal para afrontar la carga de trabajo (PREG 2).
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A veces, no se puede proporcionar la mejor atencion al paciente porque la jornada
laboral es agotadora (PREG 5).

En ocasiones no se presta la mejor atencion al paciente porque hay demasiado
sustitutos o personal temporal (PREG 7).

Trabajamos bajo presion para realizar demasiadas cosas demasiado deprisa (PREG
14).

10-Apoyo de la Gerencia del Hospital a la seguridad del paciente

La gerencia o la direccion del hospital facilita un clima laboral que en la CS favorece
la SP (PREG 23).

La gerencia o la direccion del hospital muestra con hechos que la SP es una de sus
prioridades (PREG 30).

La gerencia/direccion del hospital solo parece interesarse por la SP cuando ya ha
ocurrido algun suceso adverso en un paciente (PREG 31).

11-Trabajo en equipo entre servicios

Hay una buena cooperacion entre las unidades/servicios que tienen que trabajar
conjuntamente (PREG 26).

Los servicios/unidades trabajan de forma coordinada entre si para proporcionar la
mejor atencion posible (PREG 32).

Las diferentes unidades del hospital no se coordinan bien entre ellas (PREG 24).
Suele resultar incomodo tener que trabajar con personal de otros servicios/unidades
(PREG 28).

12-Problemas en cambios de turno y transiciones entre servicios

La informacion del paciente se pierde, en parte, cuando esta se transfiere desde una
unidad/servicio a otra (PREG 25).

En los cambios de turno se pierde con frecuencia informacion importante sobre la
atencion que ha recibido el paciente (PREG 27).

El intercambio de informacion entre los diferentes servicios es habitualmente
problematico (PREG 29).

Surgen problemas en la atencion de los pacientes como consecuencia de los
cambios de turno (PREG 33).

En la Tabla 2 se muestran las 12 variables o dimensiones agrupadas en tres modulos:

resultados de la CS, dimensiones de la CS a nivel de unidad o servicio y dimensiones de CS

a nivel de todo el servicio.
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DIMENSIONES

RESULTADOS DE LA CULTURA | 1.- Frecuencia de eventos notificados.

DE SEGURIDAD 2.- Percepcion de seguridad.

DIMENSIONES DE LA 3.- Expectativas y acciones de la direccion/supervision
CULTURA DE SEGURIDAD A del servicio que favorecen la seguridad.

NIVEL DE UNIDAD/SERVICIO 4.- Aprendizaje organizacional y mejora continua.

5.- Trabajo en equipo en el Servicio.

6.- Franqueza en la comunicacion.

7.- Feed-back y comunicacion sobre errores.

8.- Respuesta no punitiva a los errores.

9.- Dotacion de personal.

10.- Apoyo de la Gerencia del Hospital a la SP.
DIMENSIONES DE LA 11.- Trabajo en equipo entre servicios.

CULTURA DE SEGURIDAD A 12.-Problemas en cambios de turno y transiciones entre
NIVEL DE TODO EL HOSPITAL | servicios.

Tabla 2: Dimensiones de la encuesta de seguridad HSOP de la AHRQ.

A este cuestionario se afiadi® una pregunta final, “califique, por favor, de cero a diez el grado
de SP en su servicio/unidad”, siendo el 0 minima seguridad y el 10 maxima seguridad,
ademas de 6 cuestiones de informacion adicional:

1- iHa realizado anteriormente esta encuesta en este servicio?
2- iHa recibido formacion en SP?
3- ;Ha participado en trabajos de evaluaciéon y mejora de la SP?

4- ;Se han puesto en marcha medidas para mejorar la SP en su servicio el Ultimo afio?
Indique alguna:

5- ;Existe en su centro un procedimiento para notificar incidentes o efectos adversos?
6- Durante el Ultimo afio, ;Cuantos incidentes ha notificado por escrito?

El cuestionario contiene 24 preguntas formuladas en positivo y otras 18 formuladas en
negativo. En la Tabla 3 se muestran las preguntas formuladas en positivo y negativo de
cada dimension.
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PREGUNTAS PREGUNTAS
DIMENSION FORMULADASEN | FORMULADAS EN
POSITIVO NEGATIVO

Frecuencia de eventos notificados 40, 41, 42
Percepcion global de seguridad 15,18 10, 17
Expectativas y acciones de la direccion/ 19, 20 21,22
supervision de la unidad/servicio en apoyo de
la seguridad
Aprendizaje organizacional/mejora continua 6,9 13
Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio 1,341
Franqueza en la comunicacion 35,37 39
Feed-backy comunicacion sobre errores 34, 36, 38
Respuesta no punitiva a los errores 8,12, 16
Dotacion de personal 2 57,14
Apoyo de la gerencia del hospital en la SP 23, 30 31
Trabajo en equipo entre unidades 26, 32 24, 28
Problemas en cambios de turno y transiciones 25,27,29, 33
entre servicios/unidades

Tabla 3: Preguntas formuladas en positivo y negativo en el formulario.

Recogida y obtencion de cuestionarios

Durante el mes de octubre de 2018 se repartid personalmente a toda la poblacion de
estudio la encuesta de cultura de seguridad (HSOPS)®. El SUP se visité todas las mafanas
de lunes a viernes, dejando un responsable para la entrega en noches y fines de semana.

Una vez cumplimentada la encuesta, el profesional la depositaba en una caja cerrada,
ubicada en el control de enfermeria. Se dio un plazo de 1 semana para la cumplimentacion
de esta, aunque la mayoria del personal la rellend durante la jornada laboral en el turno
que se entrego.
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3.2. SEGUNDA FASE ADAPTACION DE UNA HERRAMIENTA DE MEDICION DE
INCIDENTES

La adaptacion del formulario de evaluacion de incidentes utilizado en el estudio ERIDA'™
a la poblacion pediatrica se realizd en dos fases:

1-Budsqueda bibliografica para determinar los principales factores causales y posibles efectos

de los incidentes ligados a la asistencia en SUP. Las bases de datos consultadas fueron:
Cochrane Library, PubMed/Medline, Embase y CINHAL.

La estrategia de busqueda seguida fue la utilizacion de lenguaje documental y se utilizaron
los descriptores MeSH: pediatria (pediatrics) y urgencias (emergencies) y como texto libre,
adverse events 'y paediatrics.

En un primer intento se relacionaron tanto los descriptores como el texto libre con distintos
boleanos (“and” y “or”") sin obtener resultados. Posteriormente se relacionaron los items
(descriptores y texto libre) con las variables de estudio individualmente.

- Medicacion: medication errors, drug-related side effects and adverse reactions.
- Cuidados: nursing care; extravasacion (no tiene descriptor); flebitis (phlebitis).
- Error diagnéstico: diagnostic error.

- Procedimiento de cirugia /trauma: medical error.

- Infeccidon nosocomial: cross infection.

- No registro: underregistration.

- Ausencia de protocolos: clinical protocols.

Finalmente, los MeSH utilizados fueron: pediatrics, emergencies, medication errors, drug-
related side effects, adverse reactions, nursing care, phlebitis, diagnostic error, medical error,
cross Infection, underregistration y clinical protocols.

2-Creacién de un grupo de expertos en SP del territorio nacional.

Con la finalidad de consensuar los efectos y factores causales de los incidentes en los
pacientes pediatricos, se llevo a cabo una consulta a expertos nacionales. Para ello, se utilizd
la metodologia Delphi.

En la creacion del grupo de expertos para la adaptacion del formulario de medicién, se
invitd a participar a 13 expertos en SP del territorio nacional, y se obtuvo respuesta de 10 de
ellos. El comité de expertos final estuvo constituido por 7 pediatras pertenecientes al grupo
de calidad de SEUP, 2 pediatras locales, uno con actividad completa en urgencias
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pediatricas y otro con labor asistencial en centro de salud. Todos ellos eran los responsables
en sus distintos ambitos laborales en temas relacionados con calidad y SP mas una
farmacéutica hospitalaria pediatrica local. En la Tabla 4 se reflejan los hospitales/centros de
salud participantes a los que pertenecian los componentes de grupo Delphi.

HOSPITAL /CENTRO DE SALUD ‘ PROFESIONAL

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia) 1 pediatra

1 farmacéutica
Centro de Salud de Yecla (Murcia) 1 pediatra
Hospital Universitario Cruces (Bilbao) 3 pediatras
Hospital San Joan de Déu (Barcelona) 2 pediatras
Hospital de Basurto (Bilbao) 1 pediatra
Hospital Vall d'Hebron (Barcelona) 1 pediatra

Tabla 4: Hospitales /Centros de Salud participantes en el grupo Delphi.

A los 10 participantes finales se les envio por correo electronico dos parrillas de items, una
sobre efectos de los incidentes y otra con los factores causales. En las dos parrillas los ftems
se clasificaban en grupos.

A los componentes del grupo se les pidid que expresaran su grado de acuerdo/desacuerdo
(1=total desacuerdo; 9=total acuerdo) con los ftems que incluia el formulario de recogida
de datos del estudio ERIDA'™ en el apartado de efectos del incidente en el paciente vy
posibles factores causales del mismo. Se eliminaron los ftems con una puntuacion media
por debajo de 7 puntos. También se les pedia que afiadieran comentarios que justificaran
su valoracion, para utilizarlos en el caso de que no hubiera consenso. Ademas, se les
invitaba a aportar nuevos efectos o factores causales de incidentes asociados a la asistencia
en SUP.

Hubo consenso tras la primera ronda. Entre las propuestas aportadas por el grupo de
expertos, la revision bibliografica y el anélisis de equipo investigador se confecciond el
formulario final o también llamado cuaderno de recogida de datos, el cual se maquetd
durante la primera semana de noviembre de 2018 (Anexo 2).
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3.3. TERCERA FASE MEDICION DE INCIDENTES

Diseflo
Para la medicion de incidentes se realizd un estudio observacional transversal en el SUP del
Hospital HCUVA.

Poblacién
La poblacién de estudio fueron nifios menores de 14 afios atendidos en el SUP del HCUVA.

Muestra

Para la seleccion de la muestra se marcd como criterio de inclusién que los representantes
legales aceptaran por escrito participar en el estudio y como criterio de exclusion que
existiera barrera idiomatica alguna y niveles de triaje 1 porque la atencion requerida por
este tipo de paciente es inmediata / urgente y los representantes legales no podian dar el

consentimiento informado previo.

Para calcular el tamafio de la muestra se tomé como referencia la incidencia de eventos del
9% en el estudio “Canadian Paediatric Adverse Events Study"" y una precision del 4% (IC
95% de eventos: 5 a 13%), aceptando un riesgo alfa de 0,05 para una precision de + 0,4%
unidades en un contraste bilateral para una proporciéon estimada de 0,9.

Se precisaba una muestra aleatoria poblacional minima de 196 sujetos, puesto que se
asumia que la poblacion atendida en las urgencias pediatricas de nuestro centro es de
63.000 pacientes/afo.

El método de muestreo se establecio en funcion del nimero de casos atendidos/afio, el
tamafio de la muestra y los dias de estudio. La muestra se selecciond mediante
aleatorizacion por oportunidad en turno de mafiana, tarde y noche: los 3 primeros
pacientes que acudian a urgencias desde las 10:00 horas, los 3 primeros pacientes desde
las 18:00 horas y los 3 primeros pacientes desde las 23:00 horas en los meses de diciembre
de 2018 y enero de 2019. Se tuvo en cuenta que la muestra fuera proporcional por turnos
y dias de la semana. Como mecanismo de sustitucion se utilizo el siguiente paciente por
numero de orden de llegada.
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Herramienta de medicién

Como herramienta de medicién se usé un formulario de evaluacion de incidentes utilizado
en el estudio ERIDA'Y, adaptado a la poblacién pediatrica (Anexo 2), mediante un grupo
Delphi, siguiendo la metodologia descrita en el apartado anterior.

Variables

Las variables del estudio se agrupan en 2 bloques. En el bloque 1 se recogen las variables
generales, aplicables para todos los casos del estudio y el bloque 2 solo se recogen las
variables especificas si se produce un incidente en la asistencia o en el seguimiento a los 7
dias.

*Variables generales
Las variables recogidas en el bloque 1 son las siguientes:

"o

- Edad: codificada en "neonato” "1 mes-<12 meses”,

mnon

>172 meses-<3 anos”, >3 anos-

_— 7 —

</ anos"y >7 arios-<14 arios".

- Sexo: codificada "hombre" / "'mujer”.

noou /i

- Dia de la semana: codificada en “lunes”, "martes”,
sabado” y "domingo”.

noou; noo,

miércoles”, "jueves”, "viernes”,

J

- Turno de llegada: se establecieron 3 turnos “mafiana” (de 8:00h a 15:00h), “tardes’
(de 15:00h a 22:00h) y “noche” (de 22:00h a 8:00h).

- Modo de llegada: se establecieron 3 modos: “traslado de otro hospital”, “iniciativa
propia” y ‘remitido de Centro de Salud (CS) o Unidad Movil de Emergencias
(UME)/Servicio de Urgencias de Atencion Primaria (SUAP)".

" rn

- Consulta a causa de incidente previo: codificada como “si" o "no”.

- Motivo o razén de consulta: variable cualitativa en la que se recoge la expresion
del paciente o representante legal por la que solicita atencion sanitaria al
profesional de salud.

- Categoria: codificada en 17 grupos: ‘respiratorio”, ‘digestivo”, 'fiebre”,
'musculoesquelético”,  "sistema  nervioso  central  (SNC)",  "genitourinario”,
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.7 1

“alergia/piel”, "intoxicacion”, "otorrinolaringologia (ORL)", "oftalmologia (OFT),

"

"endocrino/metabdlico”, "cardiovascular (CV)/circulatorio”, "dolor", "alteracion del

non noon

comportamiento”, "psiquiatria”, "abusos” y "otros”.

- Nivel de trigje asignado: se clasifica al paciente en 5 niveles de urgencia, segun el
Sistema Espafiol de Triaje (SET) adaptado al Modelo Andorrano de Triaje®.

= Nivel | (resucitacion): situaciones que requieren resucitacion, con riesgo vital
inmediato.

= Nivel Il (emergencia): situaciones de emergencia o muy urgentes, de riesgo
vital previsible, la resolucién de las cuales depende radicalmente del tiempo.

= Nivel lll (urgencia): situaciones de urgencia de potencial riesgo vital.

= Nivel IV (menos urgente): situaciones de menor urgencia, potencialmente
complejas, pero sin riesgo vital potencial.

= Nivel V (no urgente): situaciones no urgentes que permiten una demora en
la atencion o pueden ser programadas sin riesgo para el paciente.

- Atencidn inicial por pediatra o residente: codificada en 5 grupos como “FEA
urgencias”, "FEA de otras especialidades”, "residentes de pediatria”, "residentes de
familia" y "otros”.

- Enfermedades previas (enfermedad congénita y/o enfermedad cronica):
codificada como “si" o ‘no”.

- NUmero de exploraciones complementarias: codificada como “ninguna”, 1", "2",
113111 II4II/ 11511 O I/>5H.

- Exploraciones complementarias: codificadas en 11 grupos que inclufan las 10
exploraciones mas frecuentes realizadas en SUP y un grupo de otros para

n

miscelaneas: “analitica”, "exudado”, "virus sincitial respiratorio (VRS)", "radiologia
(RX)", "ecografia (ECO)/tomografia axial computerizada (TAC)", "puncion lumbar
(PL)", electrocardiograma (ECG)", "hemocultivo”, "urocultivo”, "coprocultivo” y
‘otros”.

- Tratamiento administrado: codificada como respuesta abierta anotando principio

activo o nombre comercial del tratamiento administrado.

- Via de administracién: codificada como “via oral”, "intramuscular”, "intravenosa”,

"o "o

"inhalado”, "nebulizado”, "intranasal”, "rectal” y "otros”.
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- Técnicas utilizadas: codificadas en los 5 grupos que inclufan las 4 técnicas mas
utilizadas en los SUP y un grupo de otros para miscelaneas: “catéter periférico’,

"o "o

“catéter central”, "sonda vesical’, "sonda nasogastrica"y "otros”.

- Tiempos: variable cuantitativa, que cuantifica los distintos tiempos empleados en
el proceso de atencion en SUP. La Figura 5 muestra los tiempos de respuesta en

urgencias.
F. apertura F. Inicio F. Apetura formulario F. Ingreso F. Ingreso
admision triage medico Observacion planta
F. Llegada F. cierre F. Final E. Alta a domicilio/
urgencias admision triage F. Solicitud Ingreso planta/
F. solicitud Ingreso Observacion
v W
T. Espera T. duracidn T ) g T T
registro registro pretriage triage espera Asistencia médica Espera

médica observacion

ik
Espera ingreso

Figura 5: Tiempos de respuesta en urgencias.

= Tiempo pretrigje: tiempo entre la llegada del paciente a urgencias y su
primera valoracion clinica en trigje, adecuacion de tiempo si < 15 min''®,

= Tiempos de asistencia: tiempo entre el triaje y la primera asistencia médica.

= Adecuacion de tiempo de asistencia: al nivel de triaje Il si <15 min, al nivel de
triaje Il si <30 min, al nivel de triaje IV si <60 min, al nivel de triaje V si <120
min'®.

= Tiempo de estancia: tiempo desde la llegada del paciente a urgencias hasta
el alta a domicilio, hospitalizacion o traslado, adecuacién de tiempo si

estancia media <3 horas'®.

]

- Destino del alta: codificada como “domicilio”, “ingreso” o “traslado”.
*Variables especificas
Las variables recogidas en el bloque 2 son las siguientes:

- NUmero de incidentes de seguridad: variable discreta que cuantifica el niumero
de incidentes acontecidos en la asistencia y/o seguimiento.
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nou

- Registro del incidente: codificada como “historia”, "informe de alta” y "no consta”.

- Momento de deteccidn: codificada “incidentes en la asistencia” y/o "incidente en
el sequimiento”.

- Impacto: los incidentes se clasifican en:

= Incidentes que no han llegado a afectar al paciente, por haberse detectado
a tiempo.

» Incidentes que afectan al paciente, dividiendose, a su vez en aquellos que
no han ocasionado dafrio y los que si han ocasionado dario.

- Repercusién: influencia que ha tenido el incidente en el paciente. Se clasifica en 6
grupos.
1. Dafo fisico o moral, sin dario fisico.
Mas tiempo de observacion o pruebas adicionales.
Dario fisico sin tratamiento adicional.
Dario fisico con tratamiento adicional.
Situacion critica.

S N AN

Fallecimiento.

- Efectos en el paciente: esta variable se divide a su vez en 6 grupos con distintos
efectos dentro de cada grupo relacionados con:

1. Procedimiento: hemorragia o hematoma secundario a procedimiento o
cirugia,  hematuria  relacionada  con  sondaje,  problemas  con
férulas/vendajes, dehiscencias de suturas, otras complicaciones por
procedimiento.

2. Infeccion nosocomial: infeccion de herida quirdrgica, infeccion del transito
urinario asociada a sondaje, bacteriemia asociada a dispositivo, otra
infeccion nosocomial.

3. Cuidados:  flebitis, gquemaduras/erosiones,  extravasaciones,  otras
consecuencias de los cuidados.

4. Efectos generales: Peor curso de la enfermedad de base, necesidad de
repetir procedimiento, necesidad de repetir visita.

5. Medicacion: nauseas/vomitos/diarreas secundarias a medicacion, malestar
o dolor por fdrmacos (epigastralgia), prurito/rash o lesiones dérmicas,
reactivas a fdrmacos o apositos, manifestaciones alérgicas sistémicas, mal
manejo del dolor, alteraciones neurolégicas por fadrmacos, hipotension por
fdrmacos, hemorragia digestiva alta, desequilibrio de electrolitos, alteracion
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del ritmo cardiaco o frecuencia cardiaca por farmacos, alteracion funcional
(hepdtica, renal, tiroidea), mal control de la glucemia, efectos locales o fiebre
tras vacuna o fdrmaco, otros.

Otras consecuencias.

- Atencién recibida como consecuencia del incidente: prestacion sanitaria,

tratamiento y/o pruebas complementarias al paciente, como resultado del

incidente para conservar o restablecer la salud. Se clasifica en 7 grupos.

1.

N oY b AW N

Atencion sanitaria no se ve afectada.

Requiere nivel mds elevado de observacion/monitorizacion.
Requiere una prueba adicional.

Requiere tratamiento médico o quirdrgico adicional.
Requiere nueva consulta o derivacion, sin ingreso.

Ingreso hospitalario.

Requiere tratamiento de soporte vital.

- Factores causales del incidente: esta variable se divide a su vez en 6 grupos, con

distintas causas dentro de cada grupo, relacionadas con:

1.

Medicacion: RAM (reaccion alérgica medicamentosa), medicamento
erréneo, dosis incorrecta, omision de dosis, de medicacion o vacuna,
frecuencia de administracion incorrecta, monitorizacion nsuficiente, error
de dispensacion, paciente equivocado, duracion del tratamiento incorrecta,
falta de adherencia al tratamiento, interaccion medicamentosa, retraso en
la administracion de medicacion.

Comunicacion:  comunicacion — médico-paciente, — enfermera-paciente,
meédico-enfermera, médico-médico, barrera idiomdtica o barrera cultural.
Gestion: error en identificacion del paciente, duplicidad de historia clinica,
pérdida de documentos, equivocacion en informacion sanitaria (resultados
de pruebas de otros pacientes), espera prolongada, problemas con la
historia informatizada o citacion errénea.

Diagnaostico: error de diagnostico, retraso en el diagndstico, retraso en la
derivacion o interconsultas, error de valoracion inicial/nivel de trigje.
Cuidados: manejo inadecuado del paciente, manejo inadecuado de la
técnica, mantenimiento inadecuado de catéteres o inadecuado manejo de
signos de alerta.

Otras causas.
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- Asistencia prestada a causa del incidente: evalia si la influencia de la asistencia
prestada ha sido la causante del incidente. La posible causalidad se divide en 6
niveles.

1. Elincidente se debe enteramente a la patologia del paciente.

Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.

Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa.

Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.

Muy probable que el manejo fuera la causa.

o LA W N

Total evidencia de que el manejo fuera la causa.

- Fallo de actuacion: valora si el incidente se debe a la actuacion de los profesionales

"_7n

sanitarios. Codificada como “si" o "no”.

- Evitabilidad potencial: valora en qué medida el incidente podria haberse evitado
mediante escala Likert del 1 al 6. Se considera que es evitable si la puntuacion se
encuentra entre 7 (clara evidencia de que era evitable) y 4 (moderada evitabilidad),
el incidente no es evitable si se encuentra entre 4 (moderada evitabilidad) y 6
(imposible evitarlo).

Procedimiento de recogida de datos.

Durante el mes de noviembre del afio 2018 se realizaron sesiones formativas sobre SP en
los SUP. Ademas, se presentd el cuaderno de datos y se explicd el procedimiento de
cumplimentacion de este entre los posibles colaboradores del estudio.

A los profesionales participantes del estudio se les realizd una formacion dividida en 2
sesiones. La 12 sesion constaba a su vez de 2 partes, una parte tedrica sobre SP en los SUP
y una parte practica donde se exponian situaciones reales de posibles incidentes de
seguridad y se invitaba a los alumnos a resolverlas. En la 22 sesion se explicaba el propdsito
del estudio y las fases del mismo, ademés de formacion metodoldgica en la toma de datos
y en el uso del cuestionario.

Las acciones formativas estaban dirigidas a FEA de pediatria, residentes de pediatria y
enfermeras que trabajaban en SUP, aunque cuando se inicié el trabajo de campo la
colaboracion de los participantes formados fue escasa. La metodologia de recogida de
informacion ha estado basada en el estudio ERIDA' que, a su vez, se basa estructuralmente
en los estudios EVADUR'™® y ENEAS™.
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En diciembre de 2018 se inici6 la recogida de datos hasta finales de enero de 2019. Se realizd
mediante observacion directa durante todo el periodo de la asistencia en SUP vy
posteriormente se revisaron todos los casos a la semana, a través de llamada telefénica a
los responsables legales de los niflos dados de alta o presencial a los que seguian
ingresados. Se llevd a cabo por el personal sanitario del propio servicio mediante una

evaluacion interna.

Los casos fueron seleccionados mediante aleatorizacién por oportunidad en tumno de
mafiana, tarde y noche: los 3 primeros pacientes que acudian a urgencias desde las 10:00,
los 3 primeros pacientes desde las 18:00 horas y los 3 primeros pacientes desde las 23:00
horas, en dfas consecutivos, hasta llegar al nimero de muestra establecido.

Antes de iniciar la recogida de datos, el investigador principal (IP) o colaborador del estudio
explicd a los padres o tutores del nifio la finalidad del estudio, asi como la posibilidad de
ejercer los derechos de acceso, cancelacion, rectificacion y oposicion a los datos recogidos
en el estudio conforme lo previsto en el reglamento. Se entregd consentimiento informado
y clausula de confidencialidad (Anexo 3-4), dejando tiempo de lectura y resolucion de
dudas, para posteriormente firmar y fechar el consentimiento, y se entregd una copia del
mismo. Ademas, se entregd una clausula de confidencialidad que garantizaba la privacidad
del nifio, estableciendo el compromiso de proteger los datos de caracter personal de
conformidad con el documento.

Una vez incluido el nifio en el estudio, se procedia a la recogida de datos, para ello el IP o
colaborador contaba con un cuaderno de recogida de datos. Dicho cuaderno tenia 2 partes:
una primera parte que se cumplimentaba en todos los casos y una segunda parte que solo
se rellenaba si el caso habia sufrido uno o varios incidentes de sequridad (Anexo 2).

A cada caso se le asigno un codigo que aparecia en el cuaderno de recogida de datos y en
el consentimiento informado (Anexo 4) para garantizar la confidencialidad de los datos y
evitar que en el cuaderno aparecieran datos personales del nifio.

Pasados 7 dias se realizaba seguimiento telefonico: se considerd pérdida de seguimiento si
no se obtenia respuesta telefonica tras 3 intentos. En caso de no haber presentado incidente
se daba por concluida la llamada, agradeciendo la participacion. Ante la presencia de un
incidente, se continuaba con la entrevista para poder cumplimentar la sequnda parte del
cuadernillo. Si el nifio estaba hospitalizado, la entrevista se hacia de forma presencial.
Durante la recogida de datos se llevd registro de todos los participantes del estudio,
anotando codigo de paciente, Numero de Historia Clinica (NHC), nombre y apellidos, fecha,
turno y presencia o no de incidente en la asistencia o seguimiento (Anexo 5).
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También se consultd la historia clinica y el informe de alta de Urgencias para extraer datos
sobre los incidentes.

El equipo de evaluadores estaba constituido por una enfermera y un pediatra del SUP del
HCUVA que recogieron los datos. Dichos evaluadores realizaron una primera vuelta donde
se repasaron todos los casos; se clasificaron en casos sin incidentes, casos con incidentes y
dudosos.

En la segunda vuelta se contd con la participacion de un evaluador externo experto en SP,
IP del estudio ERIDA'™ y colaborador en el estudio EVADUR'™, donde se repasaron los
casos con incidentes y los dudosos. Los casos en la que la determinacion de incidente fue
discrepante se discutieron entre los 3 revisores, ademas de la evaluacion independiente.
Tras consenso entre los tres evaluadores, los casos se clasificaron en incidentes / no
incidentes.

Realizar dos vueltas de revision permitio identificar con mayor precision los casos con
incidentes y sin incidentes. Ademas, contar en el equipo con un evaluador externo experto
en SP (investigador principal del estudio ERIDA'®) y colaborador en el estudio EVADUR'™,
permitié realizar una evaluacion méas neutral al participar en esta parte de forma aislada y
resolver los casos dudosos que se presentaron en la primera vuelta.

En todos los casos, se busco la presencia de incidentes de seguridad. Definidos por la OMS
en 2009 como “todo evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado
un dario innecesario a un paciente". En la Figura 6 se muestra el algoritmo de la fase previa
y los procedimientos a realizar durante la recogida de datos.
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Figura 6: Algoritmo fase de preparacion y procedimiento de recogida de datos.
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3.4. ANALISIS ESTADISTICO.

3.4.1 Medicién de Cultura de Seguridad

Para realizar el analisis global por dimensiones, se invirti¢ la escala de las preguntas que
estan formuladas en sentido negativo para facilitar el analisis. Posteriormente las respuestas
del cuestionario se recodificaron en tres categorias. En la Tabla 5 se muestra el esquema
seguido para la codificacion de las respuestas.

NEGATIVO NEUTRAL POSITIVO
Muy de En Ni de acuerdo ni en De acuerdo | Muy de
acuerdo desacuerdo | desacuerdo acuerdo
Nunca Raramente A veces Casi Siempre
siempre

Tabla 5: Codificacion de las respuestas del cuestionario HSOPS.

Con esta codificacion se calcularon las frecuencias relativas de cada categoria, tanto para
cada uno de los items, como para el indicador compuesto de cada dimension.

Los indicadores compuestos para cada una de las dimensiones de la escala se calcularon
aplicando la siguiente formula:

> numero de respuestas positivas en los items de una dimension

Numero de respuestas totales en los items de una dimension

Con los resultados calculados, se determinaron las fortalezas, debilidades, u oportunidades
de mejora del SUP, siguiendo los siguientes criterios:

Para clasificar un item o una dimension como fortaleza se emplearon los siguientes criterios
alternativos:

» > 75% de respuestas positivas (“de acuerdo/muy de acuerdo” o “casi
siempre/siempre) a las preguntas formuladas en positivo.

= > /5% de respuestas negativas (“en desacuerdo/muy en desacuerdo” o
“nunca/raramente”) a las preguntas formuladas en negativo.

Para clasificar un ftem o una dimension como oportunidad de mejora se emplearon los
siguientes criterios alternativos:

= > 50% de respuestas negativas (“en desacuerdo/muy en desacuerdo” o
“raramente/nunca”) a las preguntas formuladas en positivo.
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= > 50% de respuestas positivas (“de acuerdo/muy de acuerdo” o “casi
siempre/siempre”) a las preguntas formuladas en negativo.

Los resultados se agruparon para cada una de las 12 dimensiones.

Para el procesamiento y analisis de los datos se utilizod el paquete estadistico S.P.S.S. version
25y el programa Excel 2019 para evaluar las respuestas positivas, neutras o negativas de
acuerdo con las instrucciones que constan en la herramienta®. Se realizd el andlisis
descriptivo de las frecuencias y frecuencias acumuladas de los datos. La comparacion de
puntuacion media en seguridad de paciente por grupo profesional se analizd6 mediante
ANOVA simple. Las diferencias se consideraron estadisticamente significativas para un
intervalo de confianza del 95% (p < 0,05)

3.4.2. Adaptacion de una herramienta de medicion

La valoracion de los items se realizd de forma cuantitativa, expresando los resultados en
media, mediana, desviacion estandar e intervalo de confianza. Para el procesamiento y
analisis de los datos se utilizo el paquete estadistico S.P.S.S. version 25.

3.4.3. Medicién de Incidentes

Se realiz6 el analisis descriptivo de las variables y comparativas entre grupos. En el analisis
descriptivo las variables categoricas se presentan en forma de frecuencia absoluta y
porcentajes. Las variables cuantitativas se expresan en media y desviacion estandar vy las de
distribucion asimétrica con mediana e intervalo intercuartilico.

La asociacion entre variables cualitativas se realizd mediante el test de Chi cuadrado,
cuando las diferencias entre ellas eran significativas. Para la comparacion de medias se
utilizd la T de Student para variables independientes en caso de distribucion normal y el
test de Mann-Whitney para distribucidon no normal. Se establece la significacion estadistica
en p<0,05. Para el procesamiento y analisis de los datos se utilizd el paquete estadistico
SP.S.S. version 25.
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3.5. ASPECTOS ETICOS

Toda la metodologia utilizada y los documentos elaborados, incluida la hoja de
consentimiento de los representantes legales del paciente para participar en el estudio
(Anexo 4) y la clausula de confidencialidad (Anexo 5) se enviaron en junio de 2018 al Comité
Etico de Investigacion Clinica del HCUVA siendo aprobado por el mismo en septiembre de
2018 (Anexo 6).

La utilizacion de los datos se hizo cumpliendo lo establecido en las Leyes vigentes en
Espafia, Reglamento 679/2016, de 27 de abril, Reglamento General de Proteccion de Datos;
aunque actualmente se aplica la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Los padres o tutores del nifio podian ejercer los derechos de acceso, cancelacion,
rectificacion y oposicion a los datos recogidos en el estudio con lo previsto en este
reglamento.

La inclusion en el estudio no conllevaba ninguna intervencion adicional en los pacientes
seleccionados. Se anonimizo cualquier tipo de dato que pudiera identificar al paciente fuera
de los objetivos del estudio. Los datos pertenecian a la historia clinica del paciente y aquellos
que se extralan aparecian asociados a un codigo y no al nombre del paciente.

Conflicto de intereses: Los investigadores principales declararon no tener ningun conflicto
de intereses.
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CAPITULO IV: RESULTADOS

1.1. PRIMERA FASE MEDICION DE CULTURA DE SEGURIDA

4.1.1. Variables socioclinicas de los profesionales.

De los 78 profesionales sanitarios que trabajaban en el SUP, el cuestionario fue
cumplimentado por 65 profesionales sanitarios, exceptuando a los TCAE, con una tasa de
respuesta del 83,3%.

De los trabajadores que respondieron a la encuesta: 25 eran enfermeras (38,5%), 20 FEA
pediatria (30,7%) y 20 (30,7%) médicos internos residentes (MIR) de pediatria.

De las 25 enfermeras que respondieron, 19 (76%) eran de plantilla y 6 (24%) eran enfermeras
del equipo volante. Del grupo de FEA, 5 (25%) eran plantilla del SUP y 15 (75%) pediatras
que hacen guardias en el SUP. Los MIR de pediatria que completaron la encuesta fueron
R1= 5 (25%), R2= 7 (35%), R3= 5 (25%), y R4= 3 (15%). Aunque por el SUP también rotan
enfermeras internas residentes (EIR) de pediatria no participd ninguna en el estudio. En la
Tabla 6 se muestra la distribucion de encuestados.

CATEGORIA PROFESIONAL FRECUENCIA PORCENTAJE

Enfermeras 25 38,5%
FEA pediatria 20 30,7%
Residentes pediatria 20 30,7%

Tabla 6: Distribucidn de los encuestados por categoria profesional en frecuencias absolutas y porcentajes.

4.1.2. Cuestionario: Cultura de Seguridad.

Para la evaluacion del nivel de cultura de seguridad, se analizaron los resultados por cada
pregunta y se agruparon en las 12 dimensiones en las que se estructura la encuesta,
separando resultados positivos y resultados negativos para cada una de ellas.

En los resultados positivos: la dimension mejor valorada fue “trabajo en equipo en el
servicio” con un 88,08% de valoraciones positivas, siendo considerada como una fortaleza,
sequida de “expectativas y acciones de la direccion/supervision del servicio que favorecen
la sequridad” con un 66%, "aprendizaje organizacional y mejora continua” con un 54,36%
y “problemas en cambios de turno y transiciones entre servicios” con 53,08%.
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En los resultados negativos destaca la “dotacion de personal” con un 70,38% de respuestas
negativas, sequido de “apoyo de la Gerencia del Hospital a la SP” con un 54,36%, ofreciendo
estas 2 dimensiones algunas areas de mejora y “respuestas no punitivas a los errores” con
casi un 36%. Los resultados de las 12 dimensiones se resumen en la Tabla 7.

DIMENSION % RESULTADOS % RESULTADOS
POSITIVOS NEGATIVOS

1.- Frecuencia de eventos notificados 33,85% 26,15%
2.~ Percepcion de seguridad 48,08% 33,08%
3.- Expectativas y acciones de la 65,00% 13,46%
direccion/supervision del servicio que
favorecen la seguridad que favorecen la
seguridad
4.- Aprendizaje organizacional y mejora 54,36% 20,51%
continua
5.- Trabajo en equipo en el Servicio 88,08% 3,46%
6.- Franqueza en la comunicacion 36,41% 28,72%
7.- Feed-back y comunicacion sobre errores 37,95% 27,69%
8.- Respuesta no punitiva a los errores 38,97% 35,90%
9.- Dotacion de personal 15,00% 70,38%
10.- Apoyo de la gerencia del hospital a la SP 12,31% 54,36%
11.- Trabajo en equipo entre servicios 49,62% 25,38%
12.- Problemas en cambios de turno y 53,08% 28,46%
transiciones entre servicios

Tabla 7: Porcentajes de resultados positivos y negativos de las dimensiones de la encuesta.

4.1.3 Identificacién de oportunidades de mejora.

El diagrama de Pareto (Grafica 3) contempla la participacion de cada una de las dimensiones
en el numero de respuestas negativas, indicandonos que las oportunidades de mejora se
deben centrar, sobre todo, en la dotacion del personal, apoyo de la gerencia del hospital a
la SP, aprendizaje organizacional y mejora continua y respuesta no punitiva a los errores.
Este método nos muestra que 4 dimensiones, del total de 12, son responsables de mas del
50% de respuestas negativas del total.
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Dimensiones: D1: Frecuencia de eventos notificados. D2: Percepcion de seguridad. D3: Expectativas y acciones de la direccion/supervision
del servicio que favorecen la seguridad. D4: Aprendizaje organizacional y mejora continua. D5: Trabajo en equipo en el Servicio. D6:
Franqueza en la comunicacion. D7: Feed-back y comunicacion sobre errores. D8: Respuesta no punitiva a los errores. D9: Dotacion de
personal. D10: Apoyo de la Gerencia del Hospital a la SP. D11: Trabajo en equipo entre servicios. D12: Problemas en cambios de turno y

Grdfica 3: Diagrama de Pareto sobre dimensiones segun respuestas negativas.

transiciones entre servicios.

En la pregunta 43 del cuestionario donde se pedia al profesional que calificase de 0 a 10 el
grado de SP en su servicio o unidad, la media de las valoraciones de todos los encuestados
fue de 6,8 (dt=1,6) siendo la peor valoracion la de las enfermeras (media=6,48), sequida de
los FEA pediatria (media=6,80); mientras que los MIR de pediatria daban mejores

valoraciones (media=7,19). En la Tabla 8 se desglosan resultados por grupos.

GRUPO MEDIA DESVIACION INTERVALO DE
TIPICA CONFIANZA
Enfermeras 6,48 1,806 6,43-6,53
Pediatras 6,80 1,281 6,67-6,93
R1 pediatria 7,40 1,517 7,25-7,55
R2 pediatria 7,14 1,069 7,03-7,25
R3 pediatria 7,40 1,673 7,23-7,57
R4 pediatria 6,67 2,517 6,42-6,92

Tabla 8: Media de valoracidn de 0 a 10 del grado de seguridad del servicio por estamento profesional de los encuestados.

Se realizd una comparacion de la puntuacion media en seguridad de paciente por grupo
profesional mediante analisis de ANOVA simple pero no se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre grupos.
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Resultados

Los resultados de las cuestiones de informacion adicional se muestran en la Tabla 9.

CUESTION

S|

o

NO LO SE

44. iHa realizado anteriormente esta encuesta en
ecte servicio? 4(6,2%) | 59 (90,8%) | 2 (31%)
45. ;Ha recibido formacion en SP? 31 (47,7%) | 30 (46,2%) | 4 (6,2%)
46. iHa participado en trabajos de evaluacion y
mejora de la SP? 9 (13,8%) | 54(83,1%) 2 (3,1%)
47. ;Se han puesto en marcha medidas para

O, O, O,
mejorar la SP en su servicio el Ultimo afio? 29(44,6%) | 9 (138%) | 27(41,5%)
48. iExiste en su centro un procedimiento para

O, O, O,
notificar incidentes o efectos adversos? 47(72,3%) 1(1,5%) 17.(26.2%)

7 (10,8%) profesionales habfan

49. Durante el Ultimo afio ;Cuéntos incidentes ha notificado 1 incidente.

notificado por escrito? 58 (89,2%) no habfan notificado

ninguno

Tabla 9: Valores absolutos y porcentajes de resultados a las preguntas adicionales de la encuesta.

Respecto a la pregunta 45, donde se indagaba silos encuestados habian recibido formacion
en SP, casi la mitad respondieron afirmativamente, siendo el grupo de residentes el que
mas formacion habia recibido mediante sesiones formativas o informativas, dentro del plan
transversal de residentes que incluye un médulo de SP.

En cuanto a la participacion en trabajos de evaluacion y mejora de la SP, pregunta 46, solo
(13,8%),
implantadas en el SUP en el Ultimo afo para mejorar la SP, en las que habian participado.

respondieron  afirmativamente 9 encuestados que enumeraron medidas

En la pregunta 47 ademaés de pedir que reflejaran si habian puesto en marcha medidas para
mejorar la SP en su servicio el Ultimo afio, se solicitaba a los profesionales que las indicaran.
En la Tabla 10, se enumeran las medidas de SP en SUP identificadas por los profesionales.
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MEDIDAS PARA MEJORAR LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Acciones formativas

Check-list en los procedimientos realizados en SUP

Control de ubicacion de pacientes

Uso de pulseras identificativas

Diluciones estandar de los farmacos de riesgo utilizados en la atencion inmediata

Doble check en la preparacion y administracion de farmacos

Uso de protocolo de transferencia en los relevos

Tabla 10: Medidas de SP en SUP identificadas por los profesionales.
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4.2. SEGUNDA FASE ADAPTACION DE UNA HERRAMIENTA DE MEDICION DE
INCIDENTES

4.2.1. Resultados de la busqueda bibliografica:

= Cochrane Library: no hay ninguna revision sistematica.

=  Medline (pubmed):

- "adverse events'[All Fields] AND ("emergencies"[MeSH Terms] OR "emergencies"[All Fields]) AND
("paediatrics"[All Fields] OR "pediatrics'[MeSH Terms] OR "pediatrics"[All Fields]) 23 resultados.
Destaca: Medication-Related Emergency Department Visits in Pediatrics: a Prospective Observational
Study.

- ((("Medication Errors"[Mesh]) AND medication errors) AND ("Drug-Related Side Effects and Adverse
Reactions"[Mesh])) AND emergencies 5 resultados.

Destaca 2: Medication Errors in Pediatric Emergencies y Medication errors during medical
emergencies in a large, tertiary care, academic medical center.

- 'adverse events'[All Fields] AND ("nursing'[Subheading] OR "nursing"[All Fields] OR ("nursing"[All
Fields] AND "care"[All Fields]) OR "nursing care'[All Fields] OR "nursing care'[MeSH Terms] OR
("nursing"[All Fields] AND "care"[All Fields])) resultados 3424.

Descatan: Adverse events and safety in nursing care.

- (("adverse events"[All Fields] AND ('nursing"[Subheading] OR "nursing"[All Fields] OR ("nursing"[All
Fields] AND "care"[All Fields]) OR "nursing care'[All Fields] OR "nursing care'[MeSH Terms] OR
("nursing[All Fields] AND “care"[All Fields])))) AND pediatrics resultados 173.

- (((("adverse events"[All Fields] AND ("nursing"[Subheading] OR "nursing"[All Fields] OR ("nursing"[All
Fields] AND "care"[All Fields]) OR "nursing care"[All Fields] OR "nursing care'[MeSH Terms] OR
("nursing"TAll Fields] AND "care"[All Fields])))) AND pediatrics)) AND emergencies resultados 4. Se
rescata 1de las anteriores busquedas.

- (("phlebitis"[MeSH  Terms] OR  "phlebitis"[All  Fields]) AND ("paediatrics"[All  Fields] OR
"pediatrics"[MeSH Terms] OR "pediatrics"[All Fields])) AND ("emergencies'[MeSH Terms] OR
"emergencies"[All  Fields]))  AND  (("Phlebitis"[Mesh] ~ AND  "Pediatrics'[Mesh])  AND
"Emergencies"[Mesh]) 1resultado sin interés.

- ((("emergencies'[MeSH Terms] OR "emergencies'[All Fields]) AND "Diagnostic Errors'[Mesh]) AND
("diagnostic errors'[MeSH Terms] OR ("diagnostic'[All Fields] AND "errors"[All Fields]) OR "diagnostic
errors"[All Fields])) AND ("paediatrics"[All Fields] OR "pediatrics'[MeSH Terms] OR "pediatrics"[All
Fields]) 24 results: ninguno interesante.

- ("medical errors"[MeSH Terms] AND ("emergencies'[MeSH Terms] OR "emergencies"[All Fields]))
AND ("paediatrics"[All Fields] OR "pediatrics'[MeSH Terms] OR "pediatrics"[All Fields]) resultados 33
sin interés.

- (("cross infection"[MeSH Terms] AND (‘cross infection"[MeSH Terms] OR ("cross'[All Fields] AND
"infection"[All Fields]) OR “cross infection"[All Fields])) AND ("emergencies'[MeSH Terms] OR
"emergencies"[All  Fields])) AND ('paediatrics"[All  Fields] OR "pediatrics"[MeSH Terms] OR
"pediatrics"[All Fields]) 3 resultados, sin interés.

- (("Clinical Protocols"[Mesh] AND (“clinical protocols"[MeSH Terms] OR (“clinical"[All Fields] AND
"protocols"[All Fields]) OR ‘clinical protocols'[All Fields])) AND ("emergencies'[MeSH Terms] OR
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"emergencies"[All  Fields])) AND ("paediatrics'[All Fields] OR ‘"pediatrics"[MeSH Terms] OR
"pediatrics"[All Fields]) resultados 27, sin interés.

Embase:

'‘Adverse event' AND “emergency” AND “pediatrics” resultados 14 ninguno interesante.

'medication error” AND (‘pediatrics'/exp OR pediatrics) AND (‘emergency'/exp OR emergency)
resultados 40.

Destaca: A prospective  observational  study  of = medication  errors in  a
pediatric emergency department, Medication-related visits in a pediatric emergency department: An
8-years retrospective analysis, Laboratory Errors in a Pediatric Emergency Department Network: An
Analysis of Incident Reports, Epidemiology and aetiology of paediatric malpractice claims in France.
('nursing care'/exp OR 'nursing care') AND (‘pediatrics'/exp OR pediatrics) AND (‘emergency'/exp OR
emergency) AND (‘adverse event'/exp OR 'adverse event') 2 resultados, sin interes.

('diagnostic error'/exp OR 'diagnostic error’) AND (‘emergency'/exp OR emergency) AND
(‘pediatrics'/exp OR pediatrics) AND (‘adverse event'/exp OR 'adverse event') 17 resultados.
Descatan: Trends in diagnosis-related paid medical malpractice claims using data from the national
practitioner data bank.

(‘'medical error'/exp OR 'medical error’) AND (‘emergency'/exp OR emergency) AND ('pediatrics'/exp
OR pediatrics) AND (‘adverse event'/exp OR 'adverse event') resultados 45.

Descata: Retrospective study of irrational prescribing in French paediatric hospital: Prevalence of
inappropriate prescription detected by Pediatrics: Omission of Prescription and Inappropriate
prescription (POPI) in the emergency unit and in the ambulatory setting, Identification of quality
improvement areas in pediatric MRI from analysis of patient safety reports, Adverse drug events
among children presenting to a hospital emergency department in Newfoundland and Labrador,
Canada; Prescribing errors in a pediatric emergency department.

(cross infection'/exp OR 'cross infection) AND (‘emergency'/exp OR emergency) AND
(‘pediatrics'/exp OR pediatrics) 8 resultados, ninguno de interes.

(‘clinical protocol'/exp OR  'clinical protocol’) AND (‘emergency'/exp OR emergency) AND
(‘pediatrics'/exp OR pediatrics) AND (‘adverse event'/exp OR 'adverse event) 14 resultados ninguno
de interés.

CINHAL:

Adverse events AND emergencies AND pediatrics results 117 (limitados a los Ultimos 5 afios), de los
que se seleccionaron: US Emergency Department Visits for Adverse Drug Events from Antibiotics in
Children,  2011-2015;  Adverse Events Following  Diagnostic ~ Urethral ~ Catheterization in
the Pediatric Emergency Department.

Base de datos Teseo del Ministerio de Sanidad:
SEGURIDAD DEL PACIENTE EN URGENCIAS DE PEDIATRIA. ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS
https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarSeleccion.do

INCIDENTES LIGADOS A LA ASISTENCIA EN URGENCIAS DE PEDIATRIA


https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarSeleccion.do

Pagina | 108 Resultados

4.2.2 Método Delphi

Tras la finalizacion y anélisis de la primera ronda (en la que se obtuvo el consenso), se
decidio eliminar 9 items sobre los efectos de los incidentes, ya que dichos items obtuvieron
una puntuacion media por debajo de 7 puntos. De los 9 ftems sobre los efectos de los
incidentes que se eliminaron del cuadernillo de partida, ninguno se produjo en los
incidentes detectados. Por otro lado, la extravasacion y alteracion de comportamiento,
ftems que se afiadieron por indicacion de los miembros del grupo Delphi, si se presentaron
como efectos durante el estudio. Ademas, hubo sugerencias puntuales para afiadir otros
factores causales, aunque al final no se introdujeron por no llegar a consenso en el grupo.

El resto de los items obtuvieron una puntuacion media y mediana >7 puntos. Entre las
propuestas aportadas, tras revision de bibliografia y analisis del equipo investigador se
decidid afiadir 2 ftems dentro del blogue de efectos de los incidentes: extravasacion y

alteracion del comportamiento.

En la Tabla 11 se muestran los ftems eliminados sobre los efectos de los incidentes y los
resultados obtenidos en la evaluacion

Puntuacién  Desviacion Intervalo de

EFECTOS DE LOS INCIDENTES

Media tipica confianza 95%

Caidas y contusiones/fracturas 5,89 2,85 4,03-7,78
Edemas, insuficiencia cardiaca, shock 5,78 162 4,72-6,84
Cefalea por farmacos 5,22 2,54 3,56-6,88
Neumonia por aspiracion 51 2,98 3,7-7,05
EstreAiimiento 51 2,62 3,4-6,82
Ansiedad, estrés o depresion 5 1,85 3,79-6,21
Hemorragia por anticoagulacion 4,67 3,50 2,38-6,96
Tos, disnea o sequedad de boca 4,56 2,141 2,77-6,35
Infarto Agudo de Miocardio (IAM)

Accidente Cerebro Vascular (ACV)

Tromboembolismo Pulmonar (TEP)

Trombosis Venosa Profunda (TVP) 3,33 2,78 1,51-5,15

Tabla 11: ftems eliminados del cuadernillo de recogida de datos.

Durante la fase de adaptacion, algunos investigadores sugirieron afiadir mas factores
causales al cuadernillo, aunque no se incluyeron por no lograr consenso. En la Tabla 12 se
enumeran los factores causales sugeridos por el grupo Delphi.
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SUGERENCIAS DE FACTORES CAUSALES

Informe de alta incompleto

Recursos humanos inadecuados a la presion asistencial

Organizacion inadecuada al flujo de pacientes

Falta de organizacion sistematica en la atencion al paciente critico

Traslado hospitalario inadecuado

Organizacion inadecuada de procedimientos fuera del area de urgencias

Mantenimiento inadecuado de equipamiento sanitario

Dieta erréonea

Tabla 12: Factores causales sugeridos por el grupo Delphi.
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4.3. TERCERA FASE MEDICION DE INCIDENTES

4.3.1 Variable sociodemogréficas de la muestra.

Se incluyeron 207 pacientes, de los cuales 3 se perdieron en el sequimiento telefonico,
quedando una muestra valida de 204 pacientes. De ellos, 92 (45,1%) eran nifias y 112 (54,9%)
nifos. En la Gréfica 4 se puede observar la distribucion por sexos de la muestra.

nifas

" 45%
nifios
55%

nifas = nifios

Grdfica 4: Distribucion de los casos en funcion del sexo.

El grupo de edad de 13 meses a 3 afios fue el mas numeroso con 65 casos (31,9%), seguido
de nifios de entre 1 mes y 12 meses con 54 casos (26,5%). La distribucion de la muestra por
edad se desglosa en la Tabla 13.

GRUPOS DE EDAD FRECUENCIA ‘ PORCENTAJE
Neonatos 4 2%
1 mes-12 meses 54 26,5%
13 meses-3 afios 65 31,9%
>3 anos-7 afos 48 23,5%
>7 afos 33 16,2%

Tabla 13: Distribucion de los casos segun grupos de edad en frecuencias absolutas y porcentgjes.

En cuanto a la seleccion de los casos por dias de la semana, el domingo fue el dia con mas
casos 40 (19,6%) mientras que el sdbado fue el dia que menos casos se seleccionaron 24
(11,8%). En la Grafica 5 se representa la distribucion de los casos en funcion del dia de la

semana.
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Grdfica 5: Distribucion de los casos en funcion del dia de la semana.

La distribucion por turnos fue homogeénea, con 68 casos (33,3%) en el turno de mafianas,
70 (34,3%) en el turno de tardes y 66 (32,4%) en el turno de noches. En la Grafica 6 se
muestra la distribucién de los casos por turnos

TURNOS

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40% 33,3% 34,3% 32,4%
30%
20%
10%
0%
MAKNANA TARDE NOCHE

Grdfica 6: Distribucidn de los casos por turnos.

En 166 casos (81,4%) el modo de llegada fue por iniciativa propia, en 31 (15,25%) fueron
remitidos de Atencion Primaria o UME/SUAP y en 7 (3,4%) remitidos de otro hospital. En la
Grafica 7 se representa la distribucion de los casos por modo de llegada.
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En cuanto a si los nifios acudieron a SUP por presentar un incidente previo, 8 (3,9%) nifios
lo sufrieron. Los principales motivos de consulta por categorias se muestran en la Tabla 14.

Respecto al nivel de triaje asignado a los nifios atendidos: 90 casos (44,1%) fueron nivel 4,
100 (49,0%) nivel 3 y 14 (6,9%) nivel 2. En la Grafica 8 se muestra la distribucion de los casos
en funcion del nivel de trigje asignado a su llegada.
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MODO DE LLEGADA

81,4%

15,2%

AP o UME/SUAP

Grdfica 7: Distribucion de los casos por modo de llegada.

Iniciativa propia

Resultados

3,4%

Hospital

MOTIVO DE CONSULTA FRECUENCIA PORCENTAJE

Fiebre 48 23,5%
Respiratorio 41 20,1%
Digestivo 32 15,7%
Musculoesquelético 23 11,3%
SNC 15 7,4%
ORL 12 5,9%
Alergias / lesiones cutaneas 9 4,4%
Alteracion del comportamiento 8 3,9%
Genitourinario 5 2,5%
OFT 3 1,5%
Endocrino / metabdlico 3 1,5%
Otros 4 2%
Dolor 1 0,5%

Tabla 14: Motivo de consulta por categorias en frecuencias absolutas y porcentajes.
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NIVEL DE TRIAJE
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Grdfica 8: Distribucidn de los casos en funcidn del nivel de triaje asignado a su llegada.

El mayor niumero de nifios se clasific6 como nivel 3 de triaje, pero un alto porcentaje de
estos nifios no se sometian a ningun procedimiento ni tratamiento, este hecho paraddjico
indica que quizas podrian haber sido clasificado en otra categoria de triaje mas leve. Al
mismo tiempo ningun nifio del estudio fue triado con nivel 5.

A pesar de que, en este estudio no se incluyeron nifios con nivel de triaje 1, que precisan
atencion inmediata, porque era imprescindible poseer Cl del representante legal, algunos
de los participantes en el estudio precisaron atencion urgente por empeoramiento del
motivo de consulta por el que venian durante el proceso asistencial, entre ellos el mas
urgente fue el de una lactante de 3 meses que venia por fiebre y decaimiento y durante la
asistencia entro en shock séptico, precisando atencion inmediata con posterior traslado a
UClI, dicha nifia sufrid 2 incidentes ligados a la asistencia durante su atencion en el SUP.

Los nifios fueron atendidos mayoritariamente por MIR de pediatria y familia en 142 casos
(69,6%), en 45 (22%) fueron atendidos por FEA de pediatria pertenecientes al servicio vy el
resto, 17 casos (8,3%) por otros FEA de pediatria de otros servicios. De los 207 nifios
incluidos en el estudio, 182 (87,7%) no padecian enfermedades cronicas, mientras que los
25 restantes (12,3%) si.

Del total de nifios atendidos en SUP, al 37,3% se les realizo alguna prueba complementaria.
Dentro del grupo de nifios en el que se le hicieron exploraciones, en 30 casos (81,6%) solo
se les efectud una exploracion. En la Gréafica 9 se muestra la distribucion de casos segun el
numero de exploraciones complementarias realizadas.
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N° EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS
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Grdfica 9: Ndmero de exploraciones complementarias realizadas a los casos durante su estancia en SUP. Resultados expresados en
porcentajes de casos.

La exploracion complementaria mas solicitada fue la radiograffa en el 40,7% de los casos,
seguida de la analitica en el 21%. En la Tabla 15 se muestran las pruebas complementarias
realizadas a los niflos atendidos en SUP.

TIPO DE EXPLORACION | FRECUENCIA  PORCENTAJE

Radiografia 31 40,7%
Otros 24 31,6%
Analitica 16 21%
Exudado faringeo 7 9.2%
VRS 7 9,2%
Ecografia 4 52%
Hemocultivo 3 4%
Urocultivo 2 2,6%
Comprocultivo 2 2,6%
Puncion Lumbar 1 1,3%

Tabla 15 Tipo de exploraciones en frecuencias absolutas y porcentajes.

Respecto al tratamiento durante la atencidon en urgencias, 69 casos (33,8%) recibieron
tratamiento, siendo la via oral la mas utilizada en 45 casos (65,2%), seqguida de la via
inhalatoria en 14 (20,3%). En la Tabla 16 se muestran las vias de administracion utilizadas
para el tratamiento de los casos en SUP.
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VIA DE ADMINISTRACION FRECUENCIA PORCENTAJE

Oral 45 65,2%
Inhalado 14 20,3%
Nebulizado 4 7,2%
Intravenosa 3 4,3%
Rectal 1 1,4%
Intramuscular 1 1,4%

Tabla 16: Via de administracion de medicacidn a los nifios durante su atencién en SUP, frecuencias absolutas y porcentajes.

En cuanto a las técnicas realizadas a los pacientes, a 170 nifios (83,3%) no se le aplico
ninguna técnica, en 23 casos (11,3%) se utilizd venda o inmovilizacion, en 8 casos (3,9%)
catéter periférico, 2 (1%) catéter central, 2 (1%) sondaje vesical y 1 (0,5%) puncion lumbar.
En la Grafica 10 se muestra el tipo de técnicas realizadas a los casos durante su estancia en
SUP.
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Grdfica 10: Tipo de técnicas realizadas a los casos durante su estancia en SUP. Resultados expresados en porcentajes.

La estancia media de los nifios atendidos en urgencias fue de 106 minutos, con una
desviacion estandar de 79,1 minutos. En la Grafica 11, se muestra un diagrama de caja con
los datos.

INCIDENTES LIGADOS A LA ASISTENCIA EN URGENCIAS DE PEDIATRIA



Pagina

600
500
400
300
200

100

En la Tabla 17 se muestran la adecuacion a los tiempos de pretriaje y tiempos de asistencia
en funcion del nivel de urgencia asignado. El nivel 3 de triaje fue el que menor adecuacion
tuvo, el 38% de los nifios fueron atendidos con mas de 30 minutos de espera tras ser triados.
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Grdfica 11: Cajas y bigotes de la estancia media de los nifios atendidos en los SUP.

VARIABLE ADECUACION  NO ADECUACION
Adecuacion tiempo pretriaje (tiempo 175 (85,8%) 29 (14,2%)
fractil<15min)
Adecuacion tiempo atencion nivel 2 (tiempo 12 (85,8%) 2 (14,2%)
fractil<15min)
Adecuacion tiempo atencion nivel 3 (tiempo 62 (62%) 38 (38%)
fractil<30min)
Adecuacion tiempo atencion nivel 4 (tiempo 79 (87,8%) 11 (12,2%)
fractil<60min)

El destino de los pacientes al alta fue el domicilio en 179 casos (86,6%) y el resto de los casos

Tabla 17: Adecuacidn de tiempos pretriaje y asistencia.

28 (13,4%) fue el ingreso hospitalario.

Se detectaron un total de 28 incidentes. Al menos un incidente se presentd en 25 nifios

4.3.2 Andlisis de los incidentes de seguridad.

(12,3%) del total (IC95%= 8,4%-17,5%). En 3 casos, el nimero de incidentes fue de 2.
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De los 25 nifios que presentaron incidentes, 2 (8%) sufrian enfermedades cronicas
(macroedema hipofisario y prematuridad).

Lugar/momento de la identificacidn del incidente

*Incidentes detectados durante la asistencia sanitaria:

12 incidentes se detectaron en la asistencia (42,9%). En la Tabla 18 se muestran los tipos de
incidentes en la atencion en frecuencias absolutas y porcentajes.

INCIDENTES EN LA ASISTENCIA

TIPO FRECUENCIA | PORCENTAJE

Hematomas y lesiones cutaneas secundarias a un mal 4 33,4%
manejo de técnica de canalizacion de catéteres
venosos periféricos.

Espera prolongada por problemas de gestion. 3 25%
Prescripcion erronea de dosis de medicacion. 2 15,4%
Sangrado, hematomas y lesiones cutaneas 1 8,4%
secundarias a un mal manejo en técnica de puncion

lumbar.

Extravasacion. 1 8,4%
Ansiedad de los padres. 1 8,4%
TOTAL 12 100%

Tabla 18: Tipos de incidentes en la asistencia. Frecuencias absolutas y porcentajes.

Registro de incidentes: de los incidentes detectados durante la estancia en urgencias, 2
incidentes constaban en la historia (16,6%), 1 en el informe del alta (8,3%) y el resto, un total
de 9, no estaban registrados en ningun lugar (75%). En la Grafica 12 se muestra el registro
del incidente.
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REGISTRO DEL INCIDENTE
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Grdfica 12: Registro del incidente. Resultados expresados en porcentajes de casos.

Incidentes detectados durante el sequimiento a los 7 dias de la atencién inicial.

- De los 179 casos que se fueron a casa, se identificaron 16 casos (57,1%) con incidentes
durante el sequimiento, a través de llamada telefonica o presencial a los nifios que estaban
ingresados: 1 caso (8,3%) se produjo en la sala de observacion de urgencias, 1 caso (8,3%)
en unidad de hospitalizacion pediatrica y los 14 (87,5%) restantes en el domicilio.

- De los 15 nifios que se quedaron ingresados: solo 2 nifios presentaron incidentes, 1(8,3%)
se produjo en la sala de observacion de urgencias antes de ingresar y el otro en una unidad
de hospitalizacion pediatrica.

- De los 16 incidentes detectados en el sequimiento (57,1%) que fueron identificados en la
revision realizada a la semana mediante llamada telefonica o presencial a los nifios que
estaban ingresados: 1 caso (8,3%) se produjo en la sala de observacion de urgencias, 1
(8,3%) en unidad de hospitalizacion pediatrica y los 14 (87,5%) restantes en el domicilio.

- No hubo pérdidas considerables durante el seguimiento, solamente 3 pacientes no
contestaron en la llamada, pero a pesar de ello se reviso la historia clinica para detectar
posibles efectos adversos y un posible sesgo en los resultados. En dicho seguimiento, se
detectd un ingreso en UCI que pasados méas de 7 dias de la asistencia inicial tuvo 3
incidentes (2 extravasaciones y 1 pérdida accidental de catéter). Estos incidentes no han sido
tenidos en cuenta por producirse después de nuestra definicion de seguimiento.

Al analizar los incidentes producidos en la atencién o en el seguimiento se observa que son
de distinto tipo. Asi, durante la asistencia, los incidentes mas frecuentes son los relacionados
con la realizacion de técnicas, en 5 casos (41,6%), dosis erroneas de medicacion y problemas
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de gestion. Mientras que los detectados en el sequimiento son incidentes por mal control
de dolor, RAM vy lesiones en miembros secundarias al manejo inadecuado de técnicas de
inmovilizacion, entre otros.

En la Tabla 19 se muestran los tipos de incidentes producidos en el seguimiento, asi como
la frecuencia y porcentaje por grupos de los mismos.

INCIDENTES EN LA LLAMADA

TIPO FERCUENCIA | PORCENTAJE
Mal manejo del dolor (otalgia, cefalea, etc.). 5 31,3%
Error en el diagnostico o peor curso de la enfermedad. 2 12,5%
Flebitis y extravasaciones durante ingreso. 2 12,5%
Rozaduras, lesiones, prurito y dolor en miembros 3 18,7%
secundarias al manejo inadecuado de técnicas de

inmovilizacion.

Diarrea secundaria a la ingesta de antibiotico por via 3 18,7%
oral.

Candidiasis oral. 1 6,3%
TOTAL 16 100%

Tabla 19: Tipos de incidentes en el sequimiento. Frecuencias absolutas y porcentajes.

Impacto del incidente

Respecto al impacto del incidente en el nifio, en 3 de ellos no afectaron al paciente por
detectarse a tiempo (10%), 2 afectaron, pero sin dafio (7,1%) y en la mayoria de nifios, 23
afectaron con dafio (82,9%). En la Grafica 13 se representa Impacto del incidente en el
paciente.
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Grdfica 13: Impacto del incidente en el paciente. Resultados expresados en porcentajes de casos.

En los incidentes que tuvieron dafio, el dafio fisico sin tratamiento fue la principal

consecuencia en 18 casos (64,3%), ningun incidente supuso mas observacion o pruebas, ni

provoco una situacion critica o fallecimiento. En la Tabla 20 se muestra la repercusion que

tuvieron los incidentes.

TIPO DE DANO ‘ FRECUENCIA PORCENTAJE
Dafo fisico sin tratamiento 18 64,3%
Dafio fisico con tratamiento 5 17,9%
Psiquico o moral 3 10,7%

Tabla 20: Repercusidn de los incidentes que provocan dario, frecuencias absolutas y porcentajes.

Entre las consecuencias que produjeron los incidentes destacaban las relacionadas con los

procedimientos en 9 casos (32%), sobre todo los problemas con férulas y vendajes en 5

casos (17,9%); seguidos con las relacionadas con la medicacion, entre ellas sobresalen el

mal manejo del dolor con 4 casos (14,3%). En la Tabla 21 se presentan los efectos de los
incidentes por categorias.

INCIDENTES LIGADOS A LA ASISTENCIA EN URGENCIAS DE PEDIATRIA



Resultados

Padgina

| 121

EFECTOS en el paciente

Categoria Efecto % por
categoria

Relacionados con | Hemorragia o hematoma secundario a procedimiento 9 (32,2%)
los o cirugfa: 4 (14,3%)
procedimientos | Problemas con férulas/vendajes: 5 (17,9%)
Relacionado con | Nauseas, vomitos o diarreas secundarias a medicacion: 7 (25%)
la medicacion 3 (10,7%)

Mal manejo del dolor: 4 (14,3%)
Relacionados con | Flebitis: 1 (3,6%) 4 (14,3%)
los cuidados Extravasacion 2 (7,1%)

Otras consecuencias de los cuidados 1 (3,6%)
Otras Aumento del tiempo de espera 1 (3,6%) 3 (10,8%)
consecuencias Dolor 1(3,6%)

Tiempo de espera prolongado 1 (3,6%)
Generales Peor curso evolutivo de la enfermedad de base 2 (7,1%) 2 (71%)
Ningun efecto 2 (7,1%)

Tabla 21: Efectos de los incidentes por categorias y efecto, frecuencias absolutas y porcentgjes.

Atencién sanitaria recibida tras incidente

En cuanto a la atencion recibida del paciente como consecuencia del incidente, en 13
incidentes (46,4%) la atencion no se vio afectada. Ningin paciente precisd pruebas
adicionales, ingreso ni soporte vital. En la Grafica 14 se muestra la atencién que tuvo que

recibir el paciente a consecuencia del incidente.
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ATENCION RECIBIDA POR EL INCIDENTE
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Grdfica 14: Atencion recibida por los incidentes. Resultados expresados en porcentajes de casos.

Causas de los incidentes

Los factores que se identificaron como motivos de los incidentes estaban relacionados en
mayor frecuencia con los cuidados en 11 casos (39,3%), seguidos con los relacionados con
la medicacion en 10 casos (35,7%). Las categorias y las causas se muestran en la Tabla 22.

FACTORES CAUSALES DE LOS INCIDENTES

Categoria Causa % por
categoria
Relacionado con | Manejo inadecuado de la técnica: 8 (28,6%) 11(39,3%)
el cuidado Mantenimiento inadecuado de catéteres: 3 (10,7%)
Relacionados con | RAM (Reaccion Adversa Medicamentosa): 3(10,7%) 10 (35,7%)
la medicacion Medicamento erroneo: 2 (7,1%)

Dosis incorrecta: 3 (10,7 %)
Omision de dosis, medicacion o vacuna: 1(3,6%)
Monitorizacion insuficiente: 1 (3,6%)

Relacionado con | Error diagndstico: 2 (7,1%) 3 (10,7%)
el diagnostico Retraso en el diagnostico: 1(3,6%)

Relacionados con | Espera prolongada: 2 (7,1%) 2 (7,1%)
la gestion

Relacionados con | Comunicacion médico-médico: 1 (3,6%) 1(3,6%)

la comunicacion
Otros Analgesia no escalonada 1 (3,6%) 1(3,6%)

Tabla 22: Factores causales de los incidentes por categorias y causa, frecuencias absolutas y porcentajes.
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En cuanto a la opinidn de los evaluadores sobre en qué medida la asistencia prestada fue
la causante del incidente, en 13 incidentes (46,4%) consideraron que era muy probable que
el manejo fuera la causa. En la Tabla 23 se muestran los resultados de esta pregunta.

ASISTENCIA ES LA CAUSANTE DEL INCIDENTE FRECUENCIA PORCENTAJE
Muy probable que el manejo fuera la causa 13 46,4%
Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa 6 21,4%
Lesion propia de la patologia 3 10,7%
Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa 2 7,1%
Total, evidencia de que el manejo fuera la causa del 2 7,1%
efecto adverso
Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa 0 0
TOTAL 26 100%

Tabla 23: Influencia de la asistencia prestada como causante del incidente, frecuencias absolutas y porcentajes.

Se identificaron, por parte de los evaluadores, 14 incidentes (50%) con un claro fallo de
actuacion. Segun la opinion de los evaluadores sobre la posibilidad de que el evento se
hubiera podido evitar, estos sefialaron que 22 incidentes (78,6%) eran evitables.

Analisis comparativo de las variables entre los nifios que presentaron incidentes de
seguridad durante la asistencia en urgencias y los que lo presentaron en la llamada
telefénica.

Todos los incidentes de la llamada afectaron con dafio, frente a un 7,1% en la asistencia que
no sufrieron dafo (p<0,03). Respecto a la atencién recibida por el incidente, en los
incidentes producidos en la asistencia, en el 53,8% la atencion no se vio afectada, frente a
un 40% en la llamada. Los incidentes que se produjeron en la asistencia precisaron mas
observacion 38,5%, que los incidentes en la llamada 6,7%. Los incidentes localizados en la
llamada precisaron nueva consulta en el 53,3% frente a un 28,6% en la asistencia. (p< 0,009)

Anélisis comparativo de las variables entre los nifios que no presentaron incidentes de
seguridad respecto a los que si presentaron

De los 204 casos evaluados, 25 (12,3%) casos presentaron incidentes de seguridad. En el
analisis comparativo por grupos (casos con incidentes/casos sin incidentes) mostraron
diferencias significativas las siguientes variables: Tiempo de alta (p=0,043), realizacion de
exploraciones complementarias (p=0,004) y media de pruebas complementarias (p=0,026),

realizacion de técnicas (p=0,001) y destino (p=0,001).
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El resto de variables no mostré diferencias significativas, aunque algunas de las variables
rozaron alcanzar significacion estadistica para un intervalo de confianza del 95%: incidente
previo (p=0,06) y turno de noche (p=0,081).

En la Tabla 24 se compara el recuento de casosy porcentajes en funcion de las variables y

que presentaran o no incidente, asi como el grado de significacion.

VARIABLE ‘ NO INCIDENTE ‘ INCIDENTE
RECUENTO  PORCENTAJE | RECUENTO | PORCENTAJE P<0,05
SEXO HOMBRE 95 53,1% 17 68,0% 0,200
MUJER 84 46,9% 8 32,0%
INCIDENTE NO 174 97,2% 22 88% 0,060
PREVIO Sf 5 2,8% 3 12,0%
DIA DE LA LABORABLE 122 68,2% 18 72,0% 0,820
SEMANA NO 57 31,8% 7 28,0%
LABORABLE
TURNO MANANA 62 34,6% 6 24% 0,081
TARDE 64 35,8% 6 24%
NOCHE 53 29,6% 13 52%
NIVEL DE TRIAJE | NIVEL 2 11 6,1% 3 12% 0,46
NIVEL 3 87 48,6% 13 52%
NIVEL 4 81 45,3% 9 36,0%
ATENDIDO ADJUNTO 38 23,3% 7 29,2% 0,609
RESIDENTE 125 76,7% 17 70,8%
ENFERMEDAD NO 156 87,2% 23 2% 0,746
PREVIA Sl 23 12,8% 2 8%
TRATAMIENTO | NO 121 67,6% 14 56% 0,265
Sl 58 32,4% 11 44%
TECNICAS NO 156 87,2% 14 56% 0,000
Sl 23 12,8% 11 44%
EXPLORACIONES | NO 171 95,5% 18 72% 0,004
Sl 8 4,5% 7 28%
DESTINO NO 171 95,5% 18 72% 0,001
INGRESO
INGRESO 8 4,5% 7 28%

Tabla 24: Tabla comparativa de variables en funcion de que presente o no incidentes y grado de significacion.
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En la Tabla 25 se muestran las variables que mostraron significacion estadistica para una
p<0.05 en funcion de que presenten o no incidente.

VARIABLE Casos Casos con % de Intervalo de P<0.05
incidente | Incidentes confianza
Técnicas no 170 14 8,23 4,1-12,36% 0,000
si 34 N 32,35 16,6-48,1%
Exploraciones No 189 18 9,52 5,3-13,7% 0,004
si 15 7 46,66 |  21,4-71,9%
Destino Alta 189 18 9,52 5,3-13,7% 0,001
Ingreso 15 / 46,66 | 21,4-71,9%

Tabla 25: Tabla comparativa de variables en funcion de que presente o no incidentes y grado de significacion.

En la Grafica 15 se representa la presencia de incidentes en funcion de las técnicas,
exploraciones y destino.

% DE PACIENTES CON INCIDENTES

100%
90%
80%
70%
60%

(o)
50% 47% 47%
40% 32%
30%
= - =
TECNICAS EXPLORACIONES DESTINO

B S| INCIDENTE  ® NO INCIDENTE

Grdfica 15: Presencia de incidentes en funcidn de las técnicas, exploraciones y destino. Resultados expresados en porcentajes.
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En la Tabla 26 se muestran la diferencia de medias de tiempo pretriaje y asistencia, las
medias de pruebas complementaria en funcion de que presenten o no incidente de
seguridad.

NO INCIDENTE |

Media tiempo Desviacion

VARIABLE |

INCIDENTE

Media tiempo Desviacion

(minutos)

(minutos)

Tiempo pretriaje 8,81 6,57 6,33 4,08 0,128
Tiempo 29,8 24,9 27,33 24,29 0,909
asistencia

Tiempo de alta 65,78 72,27 m.,27 84,83 0,043
Pruebas 118 0,68 1,81 0,98 0,026
complementarias

Tabla 26: Diferencia de medias de tiempo entre incidentes / no incidentes.
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CAPITULO V: DISCUSION

5.1 MEDICION DE CULTURA DE SEGURIDAD EN LOS SUP

El nivel de cultura de seguridad del paciente en los profesionales del Servicio de Urgencias
Pediatricas del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca del Servicio Murciano de
Salud es bajo y esto genera una amplia oportunidad de mejora. La dimension que ha
obtenido mejor porcentaje de respuestas positivas (88%), fue la del “trabajo en equipo en el
servicio”, identificandose como fortaleza, por obtener un porcentaje de respuestas positivas
> al 75%. Asimismo, también obtuvieron resultados positivos, que superaban el dintel del
50%, las dimensiones de "expectativas y acciones de la direccion/supervision del servicio que
favorecen la sequridad”, “aprendizaje organizacional y mejora continua”y "problemas en
cambios de turno y transiciones entre servicios”. Estos datos concuerdan con estudios sobre
CS realizados en el ambito de urgencias a nivel nacional” y en la Region'™. Ademés, se

asemejan a los obtenidos en otros d&mbitos sanitarios'®"”,

A nivel internacional, en 2016 la base de datos EE.UU. de la encuesta AHRQ, mostraba las
areas de fortaleza detectadas'*’, que correspondian a las dimensiones de: “trabajo en equipo
en la unidad"; "expectativas y acciones de la direccion/supervision de la unidad o servicio que
favorecen la seguridad" y el "aprendizaje organizacional/mejora continua”. Estos resultados
son parecidos a los nuestros en cuanto a las dimensiones que mejor puntuaban, aunque en
EE.UU. presentaban mas dimensiones con fortalezas.

Las dimensiones que peores puntuaciones obtuvieron fueron la de “dotacion de personal”,
"‘apoyo de la gerencia del hospital a la SP" y |las “respuestas no punitivas a los errores”. Estos
datos coinciden con estudios realizados tanto a nivel nacional’®'?!, como en otros paises
sobre CS, como Reino Unido donde, segun Dixon-Woods et al,, los informes sobre SP de
dicho pais mostraban considerable evidencia de que los hospitales no estaban
suficientemente alineados con esos valores; mientras que, por el contrario, las limitaciones
organizativas erosionaban las barreras de seguridad®.

En este sentido, en EE.UU. se encuestd a 722 directores de consejos de administracion y
directores gerentes de 767 hospitales sin animo de lucro en 3 meses de 2007 y 2008
divididos en hospitales con resultados globales por encima o por debajo de la media'®. Los
resultados indicaron un enfoque menos que 6ptimo en cultura de calidad en general y la
posibilidad de poner como diana en los hospitales con peor rendimiento la adopcion de
medidas para mejorar esta vision en sus consejos directivos. Algunos autores, como el
profesor Jha de Harvard, Pronovost del Hospital John Hopkins, y otros, han recomendado
explicitamente el entrenamiento de los directores en actividades de SP recomendando

INCIDENTES LIGADOS A LA ASISTENCIA EN URGENCIAS DE PEDIATRIA



Pagina | 130 Discusidn

incluso que fuera una condicidbn necesaria para que sus hospitales recibieran fondos del
programa Medicare”. Por otra parte, la formacién en SP de los directivos y lideres
hospitalarios es actualmente un requisito de acreditacion para la Joint Commission

International'®>.

Como hemos dicho anteriormente, a nivel internacional, EEUU. es uno de los paises que
mas experiencia tiene en la utilizacion de la encuesta AHRQ'*" y recomiendan que una vez
identificadas las areas de mejora en la cultura de SP, es necesario desarrollar planes de
accion formales por escrito para garantizar el progreso hacia el cambio. Cuentan incluso
con una guia, con herramientas de planificacion para ayudar a los usuarios de la encuesta
a desarrollar un plan de accion para mejorar la cultura de SP. Esta herramienta incluye una
plantilla de plan de accion que su organizacion puede utilizar para documentar los
objetivos, las iniciativas, los recursos necesarios, las medidas de procesos y resultados y los

plazos'*.

Respecto a la tasa de respuesta de la encuesta fue bastante alta (83,3%). Esto puede deberse
a que la encuesta se repartio y recogio personalmente a cada uno de los participantes, lo
que pudo contribuir a que los encuestados la consideraran una actividad interna de interés
comun para ellos y el servicio. Ademas, durante el afio 2017-2018 en el SUP se realizaron
distintas actividades de mejora de la calidad y promocién de practicas seguras. La tasa de
respuesta en los diferentes colectivos FEA, enfermeras y residentes, fue homogénea, siendo
el colectivo de enfermeria el mas numeroso

Por otro lado, si nos centramos en las preguntas adicionales de la encuesta, en la pregunta
en la que se pedia al profesional que calificase de 0 a 10 el grado de SP se obtuvo una
media de 6,8. Aunque el analisis no mostro diferencias significativas entre grupos, hay que
destacar el grupo de residentes que dieron las mejores valoraciones y el grupo de
enfermeras que fue el que peor puntud. En contraposicidon, en un estudio holandés
realizado por Inge Verbeek-Van Noord et al.'> cuyo objetivo era describir la cultura de SP
de los departamentos de emergencia holandeses, si que encontraron diferencias entre
profesionales, siendo los médicos los que tendian a calificar la SP de forma significativa mas
alto que las enfermeras, a pesar de las puntuaciones similares en las dimensiones de cultura
de la seguridad. En este sentido, ocurre lo mismo en el estudio realizado en Taiwan sobre
cultura de seguridad postpandemia covid-19'°, donde las enfermeras informaron
sistematicamente de las puntuaciones mas bajas en la cultura de SP, por detras de los
meédicos y otros profesionales.

Los resultados de nuestra encuesta reflejan que nos encontramos ante una organizacion
inmadura® respecto a la CS. EI 90,8% de los profesionales que cumplimentaron la encuesta
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era la primera vez que la realizaban. Solo 4 personas habfan realizado esta encuesta con
anterioridad. Segun Ashcroft et al.*” en organizaciones inmaduras “muchos profesionales
pudieran tener una venda en los 0jos y ser incapaces de percibir la situacion real de sequridad
en que desarrollan su actividad, las primeras intervenciones para mejorar el clima de
sequridad tendrian entonces el efecto de retirar esa venda, ajustando la percepcion a la
situacion real y por ello ofreciendo peores resultados”. Este efecto podria ser parte de la
explicacion sobre los niveles obtenidos en este trabajo.

Aunque se sabe que la mayor parte de los I/EA no se declaran, a pesar de la existencia de
sistemas de notificacién voluntaria y andénima'?’, en este estudio, cuando se preguntaba
sobre la notificacion de incidentes, solo 7 profesionales (10,8%) habian notificado al menos
1 incidente en el Ultimo afio y el resto no habian notificado ninguno, a pesar de que la gran
mayorfa de participantes sabian que el centro dispone de sistemas de notificacion de I/EA.
Como se extrae de estos datos, el porcentaje de notificacion de incidentes estarfa en torno
al 4%. En este sentido, existen pocos trabajos en los que se haya medido la CS en SUP en
concreto, aunque los diferentes estudios consultados en servicios especiales muestran cifras
bastantes superiores'®'#> 19 - Ademés, cuando se analizan las categorias profesionales
respecto a la notificacion, son las enfermeras las que mas lo hacen, no ocurriendo lo mismo
en este trabajo donde las notificaciones por categorias son proporcionales; aunque este
dato no es muy concluyente por el bajo nimero de profesionales que notifican.

Quizas las instituciones que presentan bajos niveles de notificacion, como el SUP de este
estudio, deban explorar otros mecanismos que permitan conseguir mejores resultados. En
esta linea, se encontraria el Hospital Sant Joan de Deu que durante el 2012-2013, aplico un
nuevo modelo de declaracion de incidentes'”. Dicho cambio de modelo multiplicd por 5,7
la notificacion de incidentes en un afio. El cambid consistio en la declaracion voluntaria de
incidentes, andnima y no punitiva; la notificacion a los responsables del area de seguridad;
el analisis de incidentes por los profesionales del servicio; la implantacion de medidas a
partir de los incidentes declarados; la evaluacion de dichas medidas y feedback mediante
reuniones mensuales y difusion online.

Otro elemento que ha demostrado contribuir a mejorar la cultura de seguridad de los
pacientes en los hospitales y, sobre todo, la notificacion de incidentes es la reunion
informativa denominada "Safety Briefing" o "Safety Huddle" inspirada en las reuniones
utilizadas en la aviacion desde la década de 1970 para fomentar la conciencia de seguridad
entre los trabajadores del ambito sanitario. A través de esta herramienta, el SUP del Hospital
Gregorio Marafion (Madrid), en enero de 2018 introdujo en su servicio las sesiones
informativas, que eran reuniones breves de 10-15 minutos donde se comunicaban los I/EA
ocurridos durante el dia anterior, se discutian los riesgos detectados y se sugerian posibles
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acciones de mejora'®®. Durante los 2 afios que durd la experiencia, el nimero de incidentes
se redujo en un 24,4%, ademas de crear un entorno en el que se podia compartir la
informacion sin miedo a la reprimenda e integrar la notificacion de incidentes de seguridad
en el trabajo diario de los empleados.

5.2. ADAPTACION DEL FORMULARIO DE MEDICION

Los resultados de este apartado son la adaptacion de un instrumento de medicion para los
SU pediatricos. Haber adaptado el cuadernillo al entorno pediatrico y disponer asi de un
instrumento de medicion de incidentes fiable en la poblacion infantil es muy importante, ya
que ayuda a un diagnostico adecuado de los problemas de seguridad del nifio vy,
posteriormente, a la aplicacién de intervenciones apropiadas'*”.

Como se expone en la metodologia, el formulario o cuaderno de recogida de datos es una
adaptacion del utilizado en los estudios EVADUR'™ y ERIDA'”. En ellos la poblacién era
adulta y en este estudio la poblacion es pediatrica por lo que se tuvo que adaptar el
apartado de factores causales y efectos de los incidentes. Para evitar que las respuestas de
los participantes se condicionaran con las del resto del grupo, hasta que no se enviaron los
resultados del consenso, se mantuvo el anonimato de los colaboradores, algunos
investigadores y tedricos creen que el anonimato es Util para generar ideas de calidad
porque ayuda a compartir las propuestas sin miedo ni intimidacién'™.

Estos resultados sefialan la importancia de haber adaptado el cuadernillo al entorno
pediatrico, tal y como otros autores han puesto de relevancia, disponiendo asi de un
instrumento de medicion de incidentes fiable en la poblacion infantil que ayude a un
diagnostico adecuado de los problemas de seguridad del nifio y, posteriormente, a la

aplicacion de intervenciones apropiadas'*”.

5.3. ANALISIS DE INCIDENTES

El seguimiento durante los 7 dias posteriores a la atencion ha permitido identificar de forma
natural (observacion directa) la presencia de I/EA durante todo el periodo de la asistencia
en el SUP y a través de registros y entrevista con el representante legal del nifio. Durante el
seguimiento a la semana se detectaron mas de la mitad de los incidentes, coincidiendo con
otros estudios que muestran que hasta el 50% de los problemas de seguridad se detectan
en los 7 primeros dias después de la atencion''"¥'Sin embargo, no se puede asegurar
que no hayan ocurrido otros eventos y hayan pasado desapercibidos, o que incluso
ocurrieran con posterioridad. En este sentido, encontramos un estudio con resultados
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similares a los nuestros realizado en un hospital de Ottawa (Canada), donde se hacia
seguimiento telefénico en las 3 semanas siguientes a la atencion', con una deteccién de
incidentes del 2,5% (IC del 95%:1,8%-3,5). Estos autores determinaron que los incidentes se
concentraban casi en su totalidad en la primera semana después de la visita y no hubo
ninguno en la tercera semana. Como se ha expuesto previamente, la incidencia y/o
prevalencia de EA en los SUP no esta bien determinada porque la mayoria de los estudios
realizados suelen ser retrospectivos® = a través de la revisién de los informes asistenciales
o sistemas de notificacion'¥#""** y se omite todo aquello que no ha sido registrado en la
historia.

En nuestro estudio, se optd por una seleccion de la muestra por oportunidad. La recogida
de datos se realizd en el SUP del HCUVA durante dos meses consecutivos, diciembre de
2018 y enero de 2019 hasta conseguir el tamafio de muestra marcado. En estudios previos,
ERIDA'™, que a su vez se baso en los estudios ENEAS”, EVADUR'® y el “Sistema de
Notificacién de Eventos Adversos (SINASP)"™, la seleccion de la muestra se realizd por
aleatorizacion simple. Por otro lado, en el estudio ERIDA se buscaban incidentes de
seguridad ligados a la asistencia en servicios de urgencias hospitalarias generales del
Servicio Murciano de Salud, en él participaron 9 hospitales y la recogida de datos se realizd
de forma simultanea durante 3 dias consecutivos distribuyendose la muestra por centros
en funcion de la poblacién atendida.

La metodologfa de revision de incidentes se considerd apropiada tanto en el nimero de
revisores, como en la formacion de los mismos y en la metodologia utilizada. Esto esta en
consonancia con otros autores que describen que un grupo pequefio se traduce en una
menor variacion de la metodologia de revision y un mayor consenso sobre la definicion del
evento para que se considere un I/ EA'*. Ademas, otra ventaja de contar con un grupo
reducido, es que se puede organizar una formacion intensiva y que el proceso de revision

se puede supervisar mejor® .

Al comparar las variables edad, sexo, motivo de consulta, categorfa diagnostica y quién
realizd la atencion, no se encontraron diferencias significativas entre los nifilos que
presentaron incidentes y los que no. Cabe destacar en este apartado que 8 (3,9%) de los
nifios acudieron al SUP por presentar un incidente previo. Esto también ocurre en otros
estudios, en el ENEAS”, el 2,1% fue al hospital por un problema de sequridad previo, en
EVADUR'® la cifra ascendia a 7,5% y en ERIDA un 3% . Este dato no se ha tenido en cuenta
a la hora de contabilizar ni analizar los incidentes, porque no se definia como caso, pero
supone una cifra que se debe tener en cuenta, sobre todo si la multiplicamos por el total
de asistencias al afio.
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Los tiempos de espera en nuestros resultados, en todos los casos se adecuaron a los
indicadores pediatricos para medir los criterios de calidad de la atencion sanitaria"®, excepto
el nivel 3 que no se ajustd en mas de un tercio de los nifios. Hay que sefialar ademas, que
al comparar los tiempos entre el grupo de nifios con incidentes y sin ellos no existen
diferencias significativas entre los tiempos pretriaje y el tiempo hasta la asistencia, aunque
si existen diferencias en el tiempo hasta el alta. Los nifios que presentaron incidentes
estuvieron de media 39 minutos mas que los que no tuvieron, pudiendo estar justificado
debido a que al grupo que presentd incidentes se les realizan mas técnicas y exploraciones
complementarias, mostrando ademas estudios anteriores que existe relacion entre el

tiempo de estancia y la aparicion de EA, o bien que la aparicién de EA alarga la estancia'® ™.

En este estudio, la tasa total de incidentes encontrados asciende a un 12,3% (1C95%= 8,4%-
17,5%), cifra superior a otros estudios cuyo objetivo es detectar EA ligados a la asistencia
sanitaria en general’®®’. Pero si nos centramos en SU generales o mixtos la incidencia de
este estudio se asemeja al estudio EVADUR™ y ERIDA'Y, con un 12% y 12,04%
respectivamente, aunque no ocurre o mismo en otros estudios realizados en el ambito
pediatrico donde su tasa de incidentes es menor®#1%

Tras analizar los datos se encuentra que el porcentaje de incidentes es mayor del que se
partia para calcular el tamafio de la muestra (9%), ya que se tomé como referencia el estudio
multicéntrico de 22 hospitales pediatricos de agudos en Canada “Canadian Paediatric

Adverse Events Study""”.

Esta diferencia se puede deber a que en este estudio se
examinaron los incidentes ocurridos en el SUP y en el estudio canadiense se evaluaron los
casos de todos los servicios hospitalarios. Sin embargo, cuando se presentaban los datos
por servicios, UCI-neo, cirugia y emergencias los resultados eran muy parecidos. En el
estudio realizado en el SUP del Hospital de Ottawa'®?, solo el 2,5% de los nifios sufrié un
evento adverso. Esta gran diferencia puede deberse a las distintas metodologias de
recogida de informacion, en este estudio, se realizaba observacion directa durante la
atencion, mientras que en el SUP canadiense se revisaba la historia del nifio y se entrevistaba

al representante legal.

Cuando comparamos grupos con presencia de incidentes y sin ellos no existen diferencias
significativas en cuanto al turno de atencion, ni dia de la semana. Sin embargo, hay estudios
como EVADUR que muestran que en funcion de la franja horaria de atencion el riesgo de
sufrir un I/EA era mayor o menor. Asi la franja horaria de 16:00 a 24:00h era la de menor
riesgo de padecer un I/EA, asociandose el turno de noche con mayor fatiga y por lo tanto
con més riesgo de aparicion de I/EA'. Incluso hay trabajos que concluyen que pacientes
graves ingresados durante el fin de semana en hospitalizacion o UCI tienen maés riesgo de
morir que si ingresan durante la semana®®"*?. El hecho de que no encontremos diferencias
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significativas en nuestro estudio se puede deber al tamafio muestral, pues la comparacion
entre los dos grupos roza la significacion.

Aunque los resultados no reflejan diferencias significativas en la presencia de incidentes

entre los nifios con patologia cronica y sin ella; diferentes estudios™%'#1%

muestran mayor
tasa de error en este perfil de nifios, por precisar mayor nimero de medicamentos e
intervenciones médicas. En nuestro trabajo solo 2 nifios con enfermedades croénicas
sufrieron incidentes, siendo ambos durante la asistencia, al primero de ellos hubo que
realizarle un TAC con sedacién, por lo que precisé canalizacion de catéter periférico. Dicha
técnica resulté muy dificultosa, se realizaron 4 intentos y como efectos presentd lesiones
cutaneas y hematomas. El otro nifio precisd ingreso en SOU para monitorizacion estrecha
y administracion de antibioterapia IV, durante su estancia presento flebitis, asociada con
déficit de cuidados. Un estudio publicado en 2012 en la revista “Pediatrics” sobre errores

médicos en EE.UU. en pacientes pediatricos con patologia crénica™’

en el que se analizaban
datos de 3739 hospitales de EE.UU., incluidas 3,1 millones de altas pediatricas, mostraba que
la tasa de error médico general por cada 100 altas era de 3,0 (IC del 95%: 2,8-3,3);
aumentando a 5,3 (IC del 95%: 4,9-5,7) en nifios con enfermedades cronicas y 1,3 (IC del
95%: 1,2-1,3) en nifios sin condiciones cronicas. Ademas, la tasa de error médico por cada
1000 pacientes hospitalizados dia fue también mayor en los nifios con condiciones crénicas.
Asimismo, la asociacion entre las enfermedades cronicas y los errores médicos se mantuvo
estadisticamente significativa en los modelos de regresion logistica ajustando a las
caracteristicas del paciente, caracteristicas del hospital, gravedad de la enfermedad vy

duracion de estancia.

Al analizar los incidentes acontecidos en la llamada se observa que son en torno a 15%
superiores comparados con aquellos en la asistencia. Ademas, todos los incidentes
recogidos en la llamada causaron dafio en el paciente. Esto puede deberse a que el
representante legal es mas sensible en la identificacion de aquellos incidentes que causan
dafio en el paciente y no en los potenciales, por ser mas dificil de detectar. No hemos
encontrado resultados previamente publicados en la literatura cientifica que reporten datos
similares sobre este fendmeno. En opiniéon de la autora este tema deberia investigarse en
mas profundidad en estudios futuros.

Cabe sefialar que durante el seguimiento se descubrié que casi la mitad de los nifios
ingresados presentaron incidentes, mostrando significacion en la comparacion por grupos,
tal y como indican otros autores, lo que muestra que los nifios hospitalizados tras la
asistencia en los SUP presentan mas riesgo de padecer incidentes que los que no

ingresan 44,
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Otra de las variables recogidas en el formulario fue el registro de incidentes en la historia
del paciente o en el informe de alta y encontramos un déficit de registro. A pesar de
detectarse en la llamada 7 casos de incidentes de nifios hospitalizados, Unicamente se
registr6 uno en la historia clinica. También qued¢ registrado en los formularios de
enfermeria la extravasacion que sufrio una nifia que ingresé en el SOU durante varias horas,
el resto de incidentes no constan en ningun registro. El hecho de que de los 28 I/EA
ocurridos solo se registraran 7 pone de manifiesto que se han dejado pasar 3 de cada 4
eventos, identificando una amplia oportunidad de mejora en la comunicacion de incidentes
y su registro documental. Estos resultados concuerdan con el bajo nivel de CS identificada
en el “cuestionario sobre seguridad de los pacientes” realizado a los profesionales sanitarios
del SUP, previo al estudio de incidentes. El bajo registro de incidentes en SU también se

108,131,145

confirma en otros estudios de este ambito . Este fendmeno podria mitigarse y

controlarse generando un aumento de la cultura de seguridad dentro de los profesionales.

Del total de casos incluidos en el estudio 1 nifio ingresé en UCI, presentando 3 incidentes
(2 extravasaciones y 1 pérdida accidental de catéter), pero no han sido tenidos en cuenta
en el analisis por producirse después de la definicion de seguimiento, ya que se produjeron
7 dias después del ingreso. Aunque los errores ocurren en cualquier ambito asistencial, la
incidencia parece ser mayor en las unidades neonatales, cuidados intensivos pediatricos y
urgencias, como lo constatan distintos estudios y sistemas de notificacion de

incidentes?? 146147,

Al analizar las causas, la categoria que mayor porcentaje presentd fue los cuidados de
enfermeria estando en torno del 40% vy siendo las principales subcategorias el manejo
inadecuado de técnicas y el mantenimiento inadecuado de catéteres. En la revision
sistemética elaborada por la Universidad de Rio de Janeiro®™ sobre EA y SP en la atencion
de enfermeria tambiéen destacaban estas dos categorias.

Este alto porcentaje de incidentes relacionados con los cuidados de enfermerfa suele
asociarse a excesivas cargas de trabajo en distintas franjas horarias a lo largo del dia y gran
movilidad de personal en los SUP, lo que supone personal sin competencias en los
procedimientos enfermeros propios del servicio®>™. Liu Xet al, en un estudio en 23
hospitales de China publicado en 2018 sobre factores organizativos de la enfermeria
hospitalaria y como afecta esta a los cuidados de enfermeria concluyen en la importancia
de mejorar los entornos de trabajo, aumentar los niveles de dotacion del personal de
enfermerfa y brindar apoyo suficiente para que las enfermeras dediquen mas tiempo a la
atencion directa al paciente para mejorar la SP, contribuyendo esta mejora directamente en

la reducciéon de EA/I™®
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La segunda categoria que mas incidentes presentd fue la de los eventos relacionados con
medicacion ya que hubo 10 casos: RAM, dosis incorrecta, medicacion errbnea, omision de
dosis y monitorizacion insuficiente. Aunque estas cifras son elevadas, distintos estudios
muestras tasas mas altas. Asi encontramos un estudio publicado en JAMA pediatric en 2016
sobre EA en hospitalizacion pediatrica que detectaron innumerables dafios causados por la
medicacion, con tasas totales de hasta 40 dafios por cada 100 pacientes'**. Esta cifra puede
llegar a elevarse hasta un 50% en unidades de cuidados intensivos (UCH®". Incluso en
registros sobre cuasi-incidentes y condiciones de inseguridad en EE.UU. los mas frecuentes
son los relacionados con medicacion'*”. Todo esto pone de manifiesto la importancia de
esta categoria a la hora de prevenir incidentes de seguridad. En este sentido, el Instituto
para el Uso Seguro del Medicamento (ISMP) en 2018 emitio un boletin de “Recomendaciones
para la prevencidn de errores de medicacion”™ (Anexo 7) y en su analisis de los principales
errores de medicacion coincidian con los resultados de nuestro estudio: los errores ocurren
con mas frecuencia en la prescripcién y en la administracion y un gran porcentaje de errores
son de dosificacion. En dicho boletin proponian como posibles soluciones para evitar estos
errores:

- Indicar el peso en la prescripcion.

- Expresar la dosis en unidades de masa.

- Efectuar un doble chequeo de los calculos de los medicamentos de alto riesgo.
- Informary educar a padres y cuidadores.

- Utilizar correctamente los dispositivos.

- Implementar sistemas de soporte a la decision clinica adecuados a pediatria.

A pesar de que el mayor numero de incidentes se debi6 a errores de medicacion, cuando
se comparan los grupos no incidentes/incidentes con aplicacion de tratamiento no se
encuentra significacion. Esto podria deberse al tamafio muestral, quizas en estudios con
series de pacientes mas largas, la aplicacion de tratamiento si que pueda determinar
diferencias estadisticamente significativas.

Respecto a los incidentes relacionados con el diagnostico, se produjeron 3 (10,7%) de los
cuales 2 se debieron a error en el diagnostico y 1 al retraso, todos ellos detectados en la
llamada, que a su vez hicieron que los pacientes tuvieran que consultar de nuevo en un
servicio sanitario. Este tipo de incidentes aparecen en la mayoria de estudios y revisiones
sobre I/EA?Y 182152 Incluso en el estudio canadiense de EA en pediatria'’” los errores més
frecuentes en los SUP eran los asociados con el diagnostico, relacionandolo con la falta de
familiaridad de los médicos de emergencias de adultos con los protocolos pediatricos. En
abril de 2020 el Ministerio de Sanidad publicd un boletin sobre errores con el diagnéstico
en Atencién Primaria®™, tras la revisién de 198 incidentes notificados al SINASP en atencion
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primaria que, segun los notificantes, estaban relacionados con el diagnodstico. Aunque el
ambito de estudio no es el hospitalario, dicho boletin emite una serie de intervenciones que
son aplicables a los SUP, ademas de mostrar ejemplos ocurridos a la poblacion pediatrica.
Las intervenciones recomendadas se muestran en una tabla en el anexo 8.

Respecto a los efectos de los incidentes, los mas cuantiosos también fueron los relacionados
con procedimientos enfermeros (problemas con féerulas y vendajes), seguidos de los
relacionados con medicacion vy, en tercer lugar, los relacionados con los cuidados, flebitis y
extravasacion. Estos resultados concuerdan con otros estudios en los que se determinaron

las mismas técnicas y procedimientos en los que aparecieron incidentes?®# 1%,

Si analizamos el impacto y la repercusion de los incidentes, ninguno de ellos produjo una
situacion critica o fallecimiento. En el 80% de ellos afectaron con un dafio fisico, no
precisando tratamiento en 18 casos y si en 5. Hubo 3 incidentes que no llegaron al paciente.
La deteccion y el anélisis de estos “cuasiincidentes” son de gran utilidad para identificar las
causas con el fin de detectar déficits en el sistema'”’. EI conocimiento de estos incidentes
menores conducira a una reduccion de accidentes graves, si aplicamos la “Ley de

Heinrich”/°

, en la que se describe textualmente que “debido a que muchos accidentes
comparten causas fundamentales comunes, el andlisis de los accidentes mas comunes que
no causan lesiones puede facilitar la prevencion de accidentes menos comunes, que si las

causan”.

Si extrapolamos estas cifras al total de la poblacion atendida en un afio en el SUP del
HCUVA, mas de 7000 nifios podrian sufrir algun I/EA. Cabe destacar que casi un 80% se
han considerado evitables, o que nos brinda una interesante oportunidad de mejora en las
areas de cuidados, medicacion y diagnostico. Otros estudios proponen, para lograr una
atencion con menos errores, un cambio en el método de organizacion del trabajo y del
ambiente, con una participacion mas activa de los profesionales de la salud y los pacientes,
con un esfuerzo en la identificacién y prevencion de los efectos adversos en el hospital™'.
Algunos expertos proponen, con el fin de centrar la atencion en el paciente, plantearse la
obligacion de informar a los representantes legales y /o familiares del nifio cuando ocurre
un I/EA sobre todo si de ellos se deriva dafio. Por ello cobra relevancia el registro y
notificacion de incidentes, asi como la comunicacion y cultura de seguridad en la necesidad
de incorporar la perspectiva de pacientes y familiares en las estrategias de mejora de la
sequridad’®”.

Este estudio tiene importantes implicaciones para la practica clinica porque sirve como
punto de partida para tener una evaluacion basal de la situacion de cultura de seguridad
en el SUP del HCUVA. También ayuda a informar y orientar al personal sanitario que trabaja
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en los SUP, a planificar cuidados, revisar procesos y circuitos y, en general, en la toma de
decisiones, buscando estrategias de prevencion de incidentes.

Solo mediante la incorporacion completa de la cultura de la seguridad, la asuncion de la
responsabilidad personal por los resultados de la atencion al paciente, el aumento de los
examenes de las areas de riesgo para la seguridad de los pacientes pediatricos y el
despliegue y la evaluacion rigurosa de las mejoras de los sistemas se pueden reducir adn

maés los riesgos de errores médicos para los nifios™ .

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

En nuestro estudio no hemos podido encontrar diferencias estadisticamente significativas
en algunas de las variables y esto puede ser debido al tamafio muestral, pero quizas con
una muestra ligeramente mayor se podrian haber encontrado.

Debido a limitaciones ético-legales no se incluyen niveles de triaje 1 porque la atencion
requerida por este tipo de paciente es inmediata / urgente y los representantes legales no
pueden dar el consentimiento informado previo.

En la recogida de datos, concretamente en la fase observacional, pudo haber algin grado
de sesgo debido al ambiente de urgencias (con alta presion asistencial, multiples salas y
circuitos). Seguramente esto haya conllevado algun grado de pérdida de seguimiento en
algun caso, pudiendo estar los resultados infravalorados.

El seguimiento Unicamente a los 7 dias pudo haber dejado algun caso de incidente sin
detectar, aun asl, la mayor parte de incidentes ocurren dentro de este periodo.

En algunos casos en los que se contactaba con el representante legal para que reportara
posibles signos, sintomas o incidentes, puede que hayan pasado desapercibidos, por ser
personal menos entrenado y menos sensible a la identificacion de incidentes.
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CAPITULO VI: CONCLUSIONES

1- El nivel de cultura de seguridad del paciente en los profesionales del Servicio de
Urgencias Pediatricas del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca del
Servicio Murciano de Salud es bajo y esto genera una amplia oportunidad de
mejora.

2- La dimension que ha obtenido mejor porcentaje de respuestas positivas (88%),
identificandose como fortaleza, ha sido “trabajo en equipo en el servicio”, sequida
de "expectativas y acciones de la direccion/supervision del servicio que favorecen
la seguridad”, pero con menor porcentaje de resultados positivos.

3- Como éareas de mejora en el estado de cultura de seguridad de los profesionales
de los servicios de urgencias de pediatria se han identificado las dimensiones
"dotacion de personal” seguida por “apoyo de la Gerencia del Hospital a la
seguridad del paciente”, con menor porcentaje de resultados negativos y por
“respuestas no punitivas a los errores”.

4- La creacion de un grupo de expertos en seguridad del paciente del territorio
nacional, permitic realizar la adaptacion del formulario de evaluacion de
incidentes del estudio ERIDA al entorno pediatrico. Para ello, se eliminaron 9 items
sobre los efectos de los incidentes y se afiadieron extravasacion y alteracion de
comportamiento.

5- Los incidentes de seguridad en los servicios de urgencias pediatricos son diversos;
respecto a la frecuencia, en nuestro estudio, al 12,3% de los nifios atendidos
presentd un incidente de seguridad. De estos casos en el 78,6% de ellos se
podrian haber evitado.

6- Entre las principales causas de incidentes se encontraron los cuidados de
enfermeria (11 casos), el manejo y la administracion de la medicacion (9 casos) y
las causas relacionadas con el diagndstico (2 casos).

7- Los principales efectos de los incidentes fueron las relacionadas con
procedimientos enfermeros en un 32,2% de los casos, sobre todo, problemas con
ferulas y vendajes, sequidos de los relacionados con medicacion en el 25% de los
casos Y, en tercer lugar, los relacionados con los cuidados en un 14,3% de los
casos, destacando las flebitis y extravasaciones.
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8- Las variables que mostraron un aumento en el nimero incidentes, con diferencias
estadisticamente significativas, fueron el tiempo de alta, la realizacion de
exploraciones complementarias y la realizacion de técnicas.

9- Con respecto al impacto producido por el incidente de seguridad, cabe destacar
que ningun incidente produjo situacién critica alguna ni fallecimiento, pero mas
del 80% de los mismos si que afectaron con dafio fisico.

Por Ultimo, tras el estudio, se establecen como acciones de mejora prioritarias: mejorar
la comunicacion entre los profesionales sanitarios, revisar el protocolo de analgesia, la
prescripcion informatizada de tratamientos, realizar doble check, la formacion en
procedimientos v los cuidados especificos y disminuir la variabilidad en la practica clinica
habitual mediante la protocolizacion actualizada.
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CAPITULO VII: PROPUESTAS DE FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

*Desarrollar planes de accion para garantizar mejoras en la cultura de SP.

Una vez identificadas las areas de mejora en la cultura de SP es necesario desarrollar planes
de accion formales, para todo el hospital, para los servicios o para las unidades que
garanticen el progreso hacia el cambio. Estos planes deben incluir:

Formacion en SP de los directivos v lideres hospitalarios para alinear a la

institucion con estos valores.

- Capacitacion del personal sanitario con formacion.

- Creacion de equipos que velen por la SP, fomento del liderazgo vy
establecimiento de auditorias de seguridad o uso de sistemas de registro
de incidentes criticos

- Elaboracion de proyectos que contengan objetivos, iniciativas, recursos

necesarios, las medidas de procesos y resultados vy los plazos.

*Disefiar un estudio multicéntrico sobre incidentes ligados a la asistencia en distintos SUP
nacionales.

Este tipo de estudio permitirfa extrapolar los resultados a los Servicios de Urgencias
Pediatricas de una manera mas global, asi como disponer de una muestra mayor por la que
poder hacer asociaciones de peso entre variables mediante analisis multivariante.

*Analizar incidentes ligados a la asistencia extrahospitalaria, tanto en poblacion adulta como
pediatrica.

La falta de estudios en la asistencia extrahospitalaria nos lleva a plantearnos la necesidad
de conocer ese ambito profesional y quizas sea una oportunidad de mejora puesto que la
calidad debe ser entendida a lo largo de todo el proceso asistencial y no Unicamente en la
etapa de atencion hospitalaria.

* Estudiar la relacién de la CS con la prevencién de EA.

Este tipo de analisis nos permitira entender la correlacion entre el clima de seguridad
positivo en las instituciones y la mejora en la implementacion de practicas seguras y mejores
resultados clinicos. Realmente es lo que justificaria todo el esfuerzo e inversion institucional
y profesional en CS para evitar EA.
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ANEXOS

ANEXO 1. CUESTIONARIO DE SEGURIDAD DE LOS PACIENTES

CUESTIONARIO SOBRE
SEGURIDAD DE LOS PACIENTES

Version espafiola del Hospital Survey on Patient Safety

Agency for Healthcare Research and Quality —AHRQ- (version original)
Adaptacién al espafiol: Juan J. Gascon Canovas, Pedro J. Saturno Hernandez y Grupo de Trabajo del
Proyecto sobre Cultura de Seguridad del Paciente — CUSEP

Ano 2013

ﬁe pedimos su opinidn sobre cuestiones relacionadas con la seguridad del paciente y\
posibles incidentes. Contestarla, apenas, le llevara unos 10 minutos.

» Un incidente es cualquier tipo de error, equivocacion, accidente o desviacion de las
normas/procedimientos, produzca o no dafio en el paciente.

» La seguridad del paciente son las actividades dirigidas a prevenir las posibles lesiones o los
efectos adversos relacionados con la atencién sanitaria.

Este cuestionario es estrictamente confidencial; todos los datos se gestionaran
\respetando de manera rigurosa el secreto estadistico. /
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Seccion A: Su Servicio/Unidad
Por favor senale su nivel de acuerdo o desacuerdo con cada afirmacién
Muy en En Indiferente | De Muy de
desacuerdo desacuerdo acuerdo acuerdo
1. El personal se apoya mutuamente. 1 (2 [3 [a (s
2. Hay suficiente personal para afrontar la 1 [, [3 (4 (s
carga de trabajo
3. Cuando tenemos mucho trabajo, colaboramos O [ (s Ml O
todos como un equipo para poder terminarlo.
4. En esta unidad nos tratamos todos con respeto. 1 [ (3 (a4 s
5. A veces, no se puede proporcionar la mejor 1 [ [s [a [s
atencion al paciente porque la jornada laboral es
agotadora.
6. Tenemos actividades dirigidas a mejorar la 1 [ (3 (a4 (s
seguridad del paciente
7. En ocasiones no se presta la mejor atencion al Ol [ (s Ol s
paciente porgue hay demasiados sustitutos o
personal temporal.
8. Si los compafieros o los superiores se enteran de | [; [, [3 (4 s
gue has cometido algun error, lo utilizan en tu contra.
9. Cuando se detecta algun fallo en la atencion al 1 [ (s [a [s
paciente se llevan a cabo las medidas apropiadas
para evitar que ocurra de nuevo.
10. No se producen mas fallos por casualidad. 1 [ (3 (a4 (s
11. Cuando alguien esta sobrecargado de trabajo, 1 [ s [a s
suele encontrar ayuda en sus comparieros
12. Cuando se detecta algun fallo, antes de buscar la | [, [, (s (4 s
causa, buscan un “culpable”.
13. Los cambios que hacemos para mejorar la 1 [ [s [a [s
seguridad del paciente se evallan para comprobar
su efectividad.
14. Trabajamos bajo presion para realizar 1 [ [3 (4 (s
demasiadas cosas demasiado deprisa.
15. Nunca se aumenta el ritmo de trabajo si eso M s s Ol (s
implica sacrificar la seguridad del paciente.
16. Cuando se comete un error, el personal teme que | [, [ [3 (4 (s
eso quede en su expediente
17. En esta unidad hay problemas relacionados con M [ (s Ol s
la seguridad del paciente
18. Nuestros procedimientos y medios de trabajo son | [, [ [3 (4 (s
buenos para evitar errores en la asistencia
19. Mi superior/jefe expresa su satisfaccion cuando Ol [ (s Ol s
intentamos evitar riesgos en la seguridad del
paciente
20. Mi superior/jefe tiene en cuenta, seriamente, las [y [, [3 (4 s
sugerencias que le hace el personal para mejorar la
seguridad del paciente
21. Cuando aumenta la presion del trabajo, mi M 1k (s Ol (s
superior/jefe pretende que trabajemos mas rapido,
aunque se pueda poner en riesgo la seguridad del
paciente
22. Mi superior/jefe pasa por alto los problemas de [y [ [3 (4 (s
seguridad del paciente que ocurren habitualmente
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Seccioén B: Su Hospital
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Indique, por favor, su grado de acuerdo con las siguientes afirmaciones

referidas a su hospital

Muy en En Indiferente | De Muy de
desacuerdo | desacuerdo acuerdo acuerdo

23. La gerencia o la direccion del hospital facilita un (1 WP (s [a (s
clima laboral que favorece la seguridad del paciente
24. Las diferentes unidades del hospital no se (1 [ [3 (4 (s
coordinan bien entre ellas.
25. La informacion de los pacientes se pierde, en 1 [ (s (a s
parte, cuando éstos se transfieren desde una
unidad/servicio a otra.
26. Hay una buena cooperacion entre las [y [, (3 (4 s
unidades/servicios que tienen que trabajar
conjuntamente.
27. En los cambios de turno se pierde con frecuencia | [; o (s [a (s
informacion importante sobre la atenciéon que ha
recibido el paciente.
28. Suele resultar incomodo tener que trabajar con [y [, (3 (4 s
personal de otros servicios/unidades.
29. El intercambio de informacion entre los diferentes | [, > (s (a (s
servicios es habitualmente problematico.
30. La gerencia o direccion del hospital muestra con (1 [ (3 (a4 s
hechos que la seguridad del paciente es una de sus
prioridades.
31. La gerencia/direccion del hospital s6lo parece 1 s s (a s
interesarse por la seguridad del paciente cuando ya
ha ocurrido algin suceso adverso en un paciente.
32. Los servicios/unidades trabajan de forma [y [, (3 (4 s
coordinada entre si para proporcionar la mejor
atencién posible a los pacientes.
33. Surgen problemas en la atencion de los pacientes | [, WP (s [a (s
como consecuencia de los cambios de turno.

Seccion C: Comunicacién en su Servicio/Unidad

Con qué frecuencia ocurren las siguientes circunstancias en su

servicio/unidad de trabajo

Nunca | Rara | A Casi siempre
vez veces siempre

34. Cuando notificamos algun incidente, nos informan sobre 1 2 | Os (a s
qué tipo de actuaciones se han llevado a cabo.
35. Cuando el personal ve algo que puede afectar [y (> | O3 (4 (s
negativamente a la atenciéon que recibe el paciente, habla de
ello con total libertad.
36. Se nos informa de los errores que ocurren en este Ol > | Os Ml O
servicio/unidad.
37. El personal puede cuestionar con total libertad las [y (> | s (4 (s
decisiones 0 acciones de sus superiores.
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38. En mi servicio/unidad discutimos de qué manera se puede M 2 | O3 Ola s
evitar que un error vuelva a ocurrir.

Nunca | Rara | A Casi siempre

vez veces siempre

39. El personal teme hacer preguntas sobre lo que parece que M (2 | Os Ol [s
se ha hecho de forma incorrecta
40. Se notifican los errores que son descubiertos y corregidos (1 (2 | Os (a4 (s
antes de afectar al paciente
41. Se notifican los errores que previsiblemente no van a dafiar | [, 2 | Os [a [s
al paciente.
42. Se notifican los errores que no han tenido consecuencias (1 (2 | Os (a4 (s
adversas, aunque previsiblemente podrian haber dafiado al
paciente

Seccién D: Informacién complementaria
43. Califique, por favor, de cero a diez el grado de seguridad del paciente en su
servicio/unidad.

MINIMA MAXIMA
SEGURIDAD SEGURIDAD
(o] 4] J2[ [3] [af [s5] [e] [7z] [8] [9] [10]

44, ¢ Ha realizado anteriormente esta encuesta en este servicio?

L] si L] No L] Nolo sé.
45. ¢ Ha recibido formacion en seguridad del paciente?
L] si L] No L] Nolo sé.

46. ¢ Ha participado en trabajos de evaluacion y mejora de la seguridad del
paciente?

L] si L] No L] Nolo sé.
47. ¢ Se han puesto en marcha medidas para mejorar la seguridad del paciente en
su servicio en el ultimo afio?

L si L] No L] Nolo sé.
Indique alguna:

48. ¢ Existe en su centro un procedimiento para notificar incidentes o efectos
adversos?
L] si L] No L] Nolo sé.

49. Durante el ultimo afio ¢ Cuantos incidentes ha notificado por escrito?
.......... incidentes

50. ¢ Cudl es su posicion laboral en su servicio/unidad. Marque una sola respuesta.
(] Mmédico Adjunto [| Enfermero(a) [| Médico ResidenterR [11 [J2 [I3 [J4 [I5

Hospital:

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO 2. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
CUADERNO RECOGIDA DE DATOS

N° caso: Ij Dia: / /

Hora de llegada: |_U—_| Edad: Sexo [IHombre ['Mujer
Modo de llegadaaurgencias: [1Traslado de otro centro hospitalario
Clniciativa propia [1Derivada tras atencién inicial en primaria o UME

La consulta ¢es motivada por un incidente de Seguridad previo? [si  [no

Motivo de Consulta: .. ..o Hora:
Categoria [Respiratorio [1Digestivo [Fiebre TMusculoesquelético [1SNC
[1Genitourinario
1Alergias/lesiones cutaneas [/Intoxicacion ['ORL [1OFT [IEndocrino/Metabdlico
[1CV/Circulatorio [Dolor [JAIt. Comportamiento [1Psiquiatrico [JAbusos [Otros
Nivel de trigje: ..o,
Atendido por [JAdjunto Urgencias [J Adjunto otros servicios [ R. Pediatria 1 R. Familia
Hora de inicio de la atenci

Enfermedades Previas (Enf. Congénita / Enf. Crénica):
Durante su estancia ¢,se realizaron exploraciones complementarias?:
7 No [JAnalitica [JExudado [1VRS [IRX [JECO/TC [IPL [JECG [JHemocultivo

JJORAL [IM [V [JSC [lInhalado [INebulizado (Il nasal [JRECTAL
¢ Se han realizado técnicas? [1 NO [ Via periférica [ Via central [1S. Vesical [1Sonda NG

Diagnosticoalalta............oooooiiiiiiiiie Hora de alta: I:I

Destino al alta: [] Domicilio ] Ingreso [ Traslado [ Exitus
¢Ha habido incidente en la atencién inicial? [ No [1 Si, sin dafio [] Si, con dafo
El incidente consta en: [La historia [lInforme de alta [TNo consta

SEGUIMIENTO

El seguimiento debe hacerse a los 7 dias de la visita en Urgencias a TODOS los
pacientes, hayan sufrido incidentes previos 0 no. Se realizara por revision de historia clinica
en pacientes ingresados o por cuestionario telefénico en los dados de alta. Si se detecta un
evento adverso ocasionado por la asistencia en Urgencias el dia del estudio, se rellenara la
siguiente hoja. (una para cada incidente)
PREGUNTAS PARA EL INTERROGATORIO TELEFONICO
a.-¢Ha sufrido Vd., desde su visita a Urgencias el dia ..., algun problema relacionado con la
atencioén o indicaciones que se le dieron? ...... 0 siJno
b.-¢Qué problema?: .................c.cooiiiiiiiiinnn. (rellenar por el encuestador la hoja resumen)
Sefialar el tipo de problema de entre los siguientes (por el encuestador):
- [J relacionado con la medicacién
- [J relacionado con otros tratamientos aplicados
- [J relacionado con los cuidados aplicados
- [J relacionado con las pruebas realizadas Ndmero total de
- [1 relacionado con el diagnéstico incidentes detectados:
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RESUMEN del Evento Adverso o Incidente (usar 1 por incidente)
Momento de aparicion: [ en Urgencias [ dentro de los 7 dias de seguimiento

1.- Describa el incidente y la lesion o complicacién causados por el mismo:

2.- Detalle las circunstancias contribuyentes al principal problema que
favorecieron la aparicion del Incidente o Evento Adverso (EA):

3.- Detalle cualquier otro problema que influyera de forma significativa
en la produccion del EA:

4a.- ; Cudl ha sido el impacto sobre el paciente?

11 El incidente no ha llegado a afectar al paciente por haberse detectado a tiempo.
1 2 El incidente si ha llegado al paciente, pero no le ha ocasionado dafio.

[0 3 El incidente si ha llegado a afectar al paciente y le ha causado dafio.

4b.- Si ha habido dafo, ¢Qué repercusion hatenido?

711 Ha sido dafio psiquico o moral, sin dafio fisico.

1 2 Solo ha ocasionado mas tiempo de observacion o pruebas adicionales para comprobar
consecuencias.

1 3 Ha habido dafio fisico sin tratamiento adicional.

[1 4 Ha habido dafio fisico que ha requerido tratamiento adicional.

[0 5 El paciente ha estado en situacion critica.

U 6 El paciente ha fallecido como consecuencia del evento adverso.
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5.- Sefiale los EFECTOS que se han producido en el paciente:

/A. Relacionados con un procedimiento

1 1.-Hemorragia o hematoma secundario
a procedimiento o cirugia.

1 2.-Hematuria relacionada con sondaje.
1 3.- Problemas con férulas/vendajes.

(1 4.- Dehiscencias de suturas.

[J 5.- otras complicaciones por
procedimientos.

B. Relacionados con Infeccion Nosocomial

1 1.- Infeccién de herida quirdrgica.

[ 2.- ITU Asociada a sondaje.

[J 3.- Bacteriemia asociada a dispositivo.
1 4.- Otra infeccién nosocomial.

C. Relacionados con los cuidados
[] 1.- Flebitis.

[] 2.- Quemaduras, erosiones.

] 3.- Extravasacion.

[J 4.- otras consecuencias de los
cuidados.

D. Generales

[1 1. Peor curso evolutivo de la
enfermedad de base.

1 2. Necesidad de repetir procedimiento.
[J 3. Necesidad de repetir visita.

(] Ningun efecto

.

E. Relacionados con la medicacion \

[] 1. Nauseas, vomitos o diarreas
secundarias a medicacion.

[J 2. Malestar o dolor por farmacos
(epigastralgia).

[1 3. Prurito, rash o lesiones dérmicas
reactivas a farmacos o apositos.

1 4. Manifestaciones alérgicas sistémicas.
[1 5. Mal manejo del dolor.

[] 6. Alteraciones neurolégicas por
farmacos.

[J 7. Hipotension por farmacos.

[J 8. Hemorragia Digestiva Alta.

1 9. Desequilibrio de electralitos.

1 10. Alteracion del ritmo cardiaco o
frecuencia cardiaca por farmacos.

[] 11. Alteracion funcional (hepética, renal,
tiroidea).

[J 12. Mal control de glucemia.

1 13. Efectos locales o fiebre tras vacuna
o farmaco.

] 14. Otro.

F. Otra consecuencia

6.- ¢ Qué atencion recibio el paciente como consecuencia del incidente?

1 1.- La atencion sanitaria no se vio afectada.

1 2.- Requirié un nivel méas elevado de observacion/ monitorizacion.
1 3.- Requirié una prueba adicional (Rx, analisis...).

[ 4.-Tratamiento médico o quirdrgico adicional.

[ 5.- Requirié nueva consulta o derivacion, sin ingreso.

1 6.- Motivo ingreso hospitalario.

1 7.- Requirié tratamiento de soporte vital (intubacién, RCP).
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7.- Indique todos los FACTORES CAUSALES del incidente

A.- Relacionados con la medicacién
71 1. RAM (Reaccion Adversa
Medicamentosa).

[ 2. Medicamento errdneo.

[J 3. Dosis incorrecta.

[1 4. Omision de dosis, medicacion o
vacuna.

[] 5. Frecuencia de administracion
incorrecta.

[] 6. Monitorizacion insuficiente.

71 7. Error de dispensacion.

(1 8. Paciente equivocado.

[1 9. Duracion del tratamiento incorrecta.
[1 10. Falta de adherencia al tratamiento.

[1 11. Interaccién medicamentosa.
[112. Retraso en la administracion de
medicacion.

B.- Relacionados con la comunicacion
1 1. Comunicacion médico-paciente.

1 2. Comunicacion enfermeria-paciente.

[J 3. Comunicacién médico-enfermeria.
[ 4. Comunicacion médico-médico.

[] 5. Barreara idiomatica.

[1 6. Barrera cultural.

C.- Relacionados con la gestion

1 2. Duplicidad de historia clinica. \
1 3. Pérdida de documentos.

1 4. Equivocacion en informacion sanitaria
(Resultados de pruebas de otros
pacientes).

[J 5. Espera prolongada.

1 6. Problemas con la historia
informatizada.

1 7. Citacion errénea.

D.- Relacionado con el diagndstico
[J 1. Error diagnoéstico.
[J 2. Retraso en el diagnéstico.
L] 3. Retraso en derivacion o
interconsultas.
1 4. Error en valoracion inicial/nivel de
trigje.

E.- Relacionado con los cuidados
[J 1. Manejo inadecuado del paciente.
[ 2. Manejo inadecuado de la técnica.
0 3. Mantenimiento inadecuado de
catéteres.
[1 4. Inadecuado manejo de signos de
alerta.

F.- Otros:
e -

1 — HPN | S HP4 aAal H +
I Emur TimriueTiamneaciuim ucT PatieTite.

8.-En qué medida la asistencia prestada ha sido la causante de la lesion:
(11 Lalesion se debe enteramente a la patologia del paciente (No hay EA).
[1 2 Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.
1 3 Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa.
[J 4 Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.
0 5 Es muy probable que el manejo fuera la causa.
[1 6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso.
9.- ¢ Se trata de un claro fallo en la actuacion? (1 SI [1 NO

10.-Sefiala en qué medida podria haberse evitado (de 1 a 6)

Clara evidencia
de que era evitable
vitarlo

D

imposible

1 2 3

4 5 6

11.- ¢ Qué es lo que se podria haber hecho para evitar este problema?
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ANEXO 3. CONSENTIMIENTO INFORMADO
ESTUDIO SOBRE INCIDENTES LIGADOS A LA ASISTENCIA EN LOS SERVICIOS DE URGENCIAS PEDIATRICOS
CONSENTIMIENTO

Con el fin de conocer la calidad de la asistencia que ofrecemos, y dentro de un estudio a nivel local,
estamos realizando un seguimiento de la evolucion de determinados pacientes escogidos al azar de entre los
atendidos en nuestro servicio de urgencias pediatricas, siendo su nifio/-a uno de los pacientes seleccionados.

El objetivo de este estudio es evaluar los posibles incidentes de seguridad que pudieran ocurrir en el
servicio de Urgencias Pediatricas del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

Para ello se quiere tomar datos de su historia clinica en Urgencias Pediétricas y realizar un seguimiento
para comprobar sila atencién tuvo los resultados esperados.

Este sequimiento comporta un contacto a los 7 dias de la asistencia ya sea telefénico o presencial
(este Ultimo, en caso de estar hospitalizado).

Los datos recogidos seran confidenciales siendo utilizados Unicamente, como se especifica en la
clausula de confidencialidad. Ademas, estaran identificados mediante un codigo y sélo el promotor del estudio
o colaboradores del personal sanitario podrén relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.

La participacion o rechazo a hacerlo no va a influir en la asistencia que se le preste a su nifio/-a.

AUTORIZACION

Habiendo sido informado de los derechos que me concede el Reglamento 679/2016, de 27 de abil,
Reglamento General de Proteccién de Datos, asi como del responsable y del encargado de tratamiento, del
delegado de proteccion de datos, y de la finalidad, cesion a terceros, e informacion adicional CONSIENTO
EXPRESAMENTE, como representante legal, ceder los datos obtenidos en el estudio a los fines indicados.

EN o, R I A€ o, de 2018

Habiendo sido informado de los derechos que me concede el Reglamento 679/2016, de 27 de abril,
Reglamento General de Proteccién de Datos, asi como del responsable y del encargado de tratamiento, del
delegado de proteccion de datos, y de la finalidad, cesién a terceros, e informacion adicional REVOCO
EXPRESAMENTE, como representante legal el consentimiento otorgado en el parrafo anterior
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ANEXO 4. CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD

De acuerdo al Reglamento 679/2016, de 27 de abril, Reglamento General de Proteccion de
Datos, (Dfia. DOLORES BETETA FERNANDEZ, PROMOTORA DEL ESTUDIO) habiendo adquirido
el firme compromiso de proteger la privacidad de su nifio/-a, va a proteger los datos de caracter
personal de conformidad con el presente documento.

Dfia. DOLORES BETETA FERNANDEZ, con DNI: 52.758.657-S y correo electronico:
Ibeteta2020@ gmail.com seré la responsable y encargada del tratamiento de los datos, asi como
la delegada de proteccion de datos.

La finalidad del tratamiento de los datos va a ser evaluar los posibles incidentes de seguridad
que pudieran ocurrir en el Servicio de Urgencias Pediatricas del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca (HCUVA). Para ello se requiere recoger datos de la Historia Clinica en
Urgencias Pediatricas de su nifio/-a y realizar un seguimiento para comprobar si la atencion
tuvo los resultados esperados.

Este seguimiento comporta un contacto a los 7 dfas de la asistencia ya sea telefonico o
presencial (este Ultimo en caso de estar hospitalizado el nifio/-a).

El PROMOTOR puece reapbry tratar datos de caracter personal de su nifio/-a. El tipo de datos de
caracterpersonalincluyelas siguientes categorias de informacion que puede provenir directamente
de usted, su nifio/-a o de su historia clinica:

Nombre y apellidos, sexo, edad (fecha de nacimiento), informaciéon médica y del personal de
enfermeria, exploraciones complementarias y tratamiento (si procede), direccion y teléfono de
CONEACTO v

El promotor del estudio sustituira el nombre del nifio/-a y otra informacion general sobre él/ella,
excepto su edad/afio de nacimiento y su sexo, por un codigo especifico que le identifique. El
promotor del estudio asociara este codigo a la informacion del estudio.

El PROMOTOR adoptara las medidas de proteccion fisica, administrativa y técnicas razonables y
apropiadas para protegeslos datos de caracter personal del nifio/-afrente alapérdida, el usoindebido,
el acceso no autorizado, la divulgacion, la alteracion o la destruccion.

El PROMOTOR tiene previsto compartir sus datos de caracter personal con su equipo investigador que
esta compuesto por:

Carlos Pérez Canovas (pediatra, Urgencias Pediatricas HCUVA)

Sara Moralo Gardia (pediatra, Urgencias Pediatricas HCUVA)

M.@ Dolores Melgares de Aguilar Ferreira (pediatra, Urgencias Pediatricas HCUVA)
Encarna Bastida Sanchez (pediatra, Urgencias Pediatricas HCUVA)

Julian Alcaraz Martinez (médico de Urgencias HGU Morales Meseguer)

Correo electrénico de contacto: emup.arrixaca@gmail.com
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Si-algunas de estas personas estuvieran ubicadas en paises que no garantizaran un nivel adecuado de
proteccion de los datos, debe usted saber que el PROMOTOR se asegurara de la aplicacion de las
medidas de proteccion adecuadas y del cumplimiento de todas las leyes y normativas
relacionadas con dichas transferencias.

Derechos del nifio/-a

Su nifio/-a tiene reconocidos determinados derechos que pueden estar sujetos a limitaciones
y/o restricciones. Entre estos derechos se encuentran el derecho a: (i) solicitar el acceso a sus datos
de caracter personal vy la rectificacion o eliminacion de los mismos; (i) obtener la restriccion del
tratamiento u oponerse al tratamiento de sus datos de caracter personal; v (i) el derecho a la
portabilidad de los datos. Si desea ejercer alguno de los derechos mencionados, puede utilizar la
informacion de contacto que se facilita a continuacion. Las personas de la UE tienen también
derecho a presentar una reclamacion sobre el tratamiento de sus datos de caracter personal ante
la Agencia Espaficla de Proteccion de Datos.

Los datos de caracter personal se conservaran Unicamente durante 2 afios, tiempo estimado para
realizar el estudio en su totalidad.

Se puede poner en contacto con nosotros para ejercer sus derechos, realizar consultas o presentar
reclamaciones sobreel tratamiento de sus datos por parte del PROMOTOR. El PROMOTOR adoptara
las medidas oportunas para atender las solicitudes, consultas y reclamaciones. El PROMOTOR
respondera atales solicitudes en el plazo de treinta (30) dias habiles.

Datos de contacto:

Investigador: DOLORES BETETA FERNANDEZ
Promotor: DOLORES BETETA FERNANDEZ
Direccion postal: Avd,/ Mariano Rojas, 17 1°C. 30006 Murcia

Direccion de correo electronico: Ibeteta2020@gmail.com

Informacién importante

La Autoridad de protecciéon de datos de Espafia es responsable de garantizar el cumplimiento
de la legislacion sobre proteccion de datos enEspafia. Sidesea obtener masinformacion sobre sus
derechos de privacidad, o si no puede resolver un problema directamente con nosotros y desea
realizar unareclamacion, péngase en contacto con laAgencia Espafiola de Proteccion de Datos
con domicilio en la calle Jorge Juan 6, 28001 Madrid.
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ANEXO 5. HOJA DE REGISTRO DE LOS PARTICIPANTES DEL ESTUDIO

ESTUDIO ILA-UP
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ANEXO 6. AUTORIZACION DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CLINICA

Servicio

Murciano
de Salud

Hospital Universitario
"Virgen de la Arrixaca"

Ctra. Madrid - Cartagena © Tel. 968 36 95 00

Dr. D. Antonio Pifiero Madrona
Presidente del CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca

CERTIFICA

30120 El Palmar (Murcia)

Que el CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca en su reunidén del dia 24/09/2018, acta 08/2017 ha evaluado la

propuesta de la investigadora M2 Dolores Beteta Fernandez referida al estudio:
Titulo: Incidentes ligados a la asitencia en los servicios de urgencias pediatricos
Cédigo Interno: 2018-6-2-HCUVA

19, Considera que

- Se respetan los principios éticos basicos y su realizacion es pertinente.
- Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

- Se cumplen los requisitos de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y estan justificados

los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- La capacidad de la investigadora M2 Dolores Beteta Fernandez y los medios disponibles son apropiados para

llevar a cabo el estudio.

20, Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Lo que firmo en Murcia, a 24 de septiembre de 2018

Fdo:

ane Q¢ Saiul

ervicio Murci
Hospital “Virgen d e
Comite Etico de invesiits?

MURCIA

DR

Dr. D. Antonio Pifiero Madrona
Presidente del CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca

Mod. 141
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ANEXO 7. RECOMENDACIONES ESPECIFICAS PARA PREVENIR LOS ERRORES DE
MEDICACION EN PACIENTES PEDIATRICOS EMITIDAS POR ISMP

PRACTICAS SEGURAS ‘ RECOMENDACIONES

EN CENTROS SANITARIOS *Disponer de programas de preinscripcion electronica.

*Utilizar dispositivos para preparar y administrar medicacion adecuados al paciente pediatrico.
*Adquirir jeringas orales/enterales de tamafios adecuados que no puedan acoplarse a los
sistemas intravenosos.

Estandarizar y limitar las presentaciones disponibles de los medicamentos de alto riesgo.
*Utilizar bombas de infusion inteligentes

*Asegurar que los profesionales sanitarios que prestan asistencia a los pacientes pediatricos
tienen una formacion especifica y la capacitacién necesaria.

*Utilizar sistemas para la notificacién y gestion de errores e incidentes por medicamentos.
PARA PROFESIONALES Prescripcion

*Ademés de los elementos generales de toda prescripcion, deben especificar la siguiente
informacion:

- Edad y/o fecha de nacimiento.

- Peso corporal del paciente.

- Dosis especifica calculada para el paciente en unidades de masa (p.€j. en miligramos) y por
toma.

- Dosis en mg/kg u otro indice usado para calcular la dosis del medicamento.

*Confirmar el peso corporal real del paciente, antes de efectuar la prescripcion.

*En nifios que pesen >40 kg, comprobar que la dosis basada en el peso no excede la dosis
maéxima recomendada.

*Para medicamentos liquidos orales que se vayan a administrar por los padres o cuidadores en
su domicilio indicar de forma complementaria la dosis por toma en volumen.

*Realizar un doble chequeo independiente por una segunda persona de los célculos complejos
Dispensacién

*Antes de preparar o dispensar una prescripcion pediatrica, comprobar que la dosis especifica
calculada para el paciente es correcta.

*Los medicamentos de alto riesgo se deben preparar y dispensar en dosis individualizadas
por paciente, siempre que sea posible.

*Acondicionar los medicamentos orales liquidos en vasitos o en jeringas orales que no se
puedan conectar a los sistemas |V.

Preparacién y administracién en los centros sanitarios

*Consultar ante cualquier duda que surja antes de preparar o administrar un medicamento.
*Realizar un doble chequeo independiente por una segunda persona cuando se preparan y
administran los medicamentos de alto riesgo.

*Utilizar solamente jeringas orales que no puedan acoplarse a los sistemas intravenosos para
dosificar y administrar los medicamentos orales liquidos.

*Utilizar equipos de administracion de nutricion enteral que tengan puertos incompatibles con
jeringas intravenosas o conectores que no puedan conectarse con dispositivos intravenosos.
*Utilizar equipos y bombas adecuados a la edad de los nifios.

Proporcionar informacién verbal y escrita a los padres o cuidadores sobre el tratamiento
*Proporcionar asesoramiento adecuado sobre la medicacion: indicaciones, dosis, la duracion
del tratamiento y efectos adversos de los medicamentos. Hacer especial hincapié en los
medicamentos de alto riesgo. Verificar que han comprendido la informacion facilitada.
*Ayudar y motivar a los padres o cuidadores para que tomen parte activa en el tratamiento y
pregunten cualquier duda sobre la medicacion.

*Explicar detalladamente la forma de utilizar correctamente los medicamentos que comportan
alguin grado de complejidad en su preparacion o administracion.

*En medicamentos liquidos orales comprobar que saben con qué dispositivo medir y como
deben dosificarlos correctamente para garantizar que se administre la dosis prescrita.
*Proporcionar informacién sobre herramientas que pueden ayudar a mantener la adherencia
al tratamiento, como alarmas o aplicaciones existentes para moviles, tener a la vista una hoja
calendario con el tratamiento e ir tachando dia a dia cada toma, etc.

Tabla 27: Recomendaciones especificas para prevenir los errores de mediacion en pacientes pedidtricos emitidas por ISMP.
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ANEXO 8. INTERVENCIONES PARA PREVENIR LOS ERRORES DIAGNOSTICOS EMITIDAS

POR EL MINISTERIO DE SANIDAD TRAS ANALISIS DE NOTIFICACIONES EN SINASP
ERRORES DIAGNOSTICOS

INTERVENCIONES CON *Uso de sistemas de apoyo a la toma de decisiones clinicas.
EVIDENCIA DE UTILIDAD *Sistemas de notificacion de resultados.

*Formacion y entrenamiento de los profesionales.

*Revision por pares prospectiva.

OTRAS INTERVENCIONES | *Empoderar e implicar a los pacientes.
RECOMENDABLES *Trabajo en equipo para aprender de los errores.

Tabla 28: Intervenciones para prevenir los errores de diagndstico emitidas por el Ministerio de Sanidad tras andlisis de notificaciones en
SINASP.
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