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EVENTOS ADVERSOS EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
PEDIATRICOS DE UN HOSPITAL UNIVERSITARIO DE ESPECIALIDADES EN
VENEZUELA.

RESUMEN

Introduccion: EIl presente trabajo tiene como finalidad evaluar la frecuencia y las
caracteristicas de los incidentes y eventos adversos (EA) y cuales son los factores que se
asocian a su ocurrencia en una Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos. Se tomd como
muestra 59 pacientes pediatricos que ingresaron a la unidad durante el periodo de estudio.
La recoleccion de los datos se hizo a través de tres fichas, donde se registraban
caracteristicas demograficas, clinicas, incidentes y el analisis de cada EA. Los datos se
analizaron por el Paquete Estadistico de Ciencias Sociales (SPSS) version 20.0; se utilizo la
distribucion de frecuencia, porcentajes (gréficos y tablas) pruebas chi-cuadrado y riesgo
relativo, para lo cual se establecié un nivel de significancia de 0,05. La comparacion de
variables numéricas con dos 0 méas grupos se realizd con estadistica no_paramétrica (U de
Mann Whitney y Kruskal-Wallis).” Resultados: Ocurrieron 110-incidentes-con o sin dafio
en 37 pacientes (62,7%), de los cuales 59 fueron clasificados como EA (incidentes con
dafio) 25graves (42,4%) y tres fatales (5,1%). Los EA mas frecuentes fueron las infecciones
nosocomiales y los relacionados con la ventilacién. La mortalidad en los pacientes que
sufrieron eventos adversos fue de 25,9%; en el grupo sin eventos adversos fue de 3,1%, esta
diferencia fue significativa (p = 0,03; para una Odds ratio de 10,85 [IC95% = 1.24 - 94.9]).
Conclusiones: La probabilidad de presentar al menos un incidente por el hecho de estar
hospitalizado, en la UCIP del IAHULA ha sido del 62,7 %, lo que ratifica el hecho que

estas unidades constituyen un ambiente de alto riesgo, para la seguridad de los pacientes.

Palabras claves: Incidentes con o sin dafio, Eventos adversos, seguridad del paciente,

cuidados intensivos.



ADVERSE EVENTS IN PEDIATRIC INTENSIVE CARE UNIT OF A
UNIVERSITY HOSPITAL SPECIALTY IN VENEZUELA

ABSTRACT

Introduction: The purpose of this paper is to evaluate the frequency and characteristics of
the incidents, adverse events (AE) and the factors that associate to its appearance in a
pediatric intensive care unit (PICU). In this study was taken as a sample 59 pediatric
patients, which enter the unit during the time studied. The data was collected through an
instrument that registered the demographic and clinic characteristics, incidents and AE
analysis. The data was analyzed with the statistics social science package SPSS 20.0; using
frequency and percentage distribution, chi square and odds ratio, stablishing a significance
level of 0,05. The numeric variable comparison with two or more groups was made with
nonparametric statistic (Mann Whitney y Kruskal-Wallis test). Results: 110 incidents occur
with or without damage in 37 patients (62,7%); 59 was classified as AE (incidents with
damage) 25 severe (42,4%) and three fatal (5,1%). The more frequent EA were nosocomial
infections and mechanical ventilation associated. Mortality among the patients that suffer
AE was 25,9%; in the group with no adverse events was 3,1%, this difference was of
significance (p= 0,03; Odds ratio 10,85 [CI95%= 1.24 — 94.9]). Conclusion: The
probability of presenting at least one incident for being hospitalized in the PICU of the
IAHULA has been of 62, 7%, which ratifies the fact that this unit constitute a high risk

environment for patients’ safety.

Key Words: Incidents with or without damage, adverse events, patients’ safety, intensive

care.



INTRODUCCION

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima que cada afio, decenas de millones de
pacientes sufren lesiones discapacitantes 0 mueren como consecuencia de la asistencia
médica, razon por la cual en la 552 Asamblea Mundial de la Salud aprob6 una resolucion en
la que insta a los paises miembros a priorizar el problema de la seguridad del paciente y a
establecer y consolidar proyectos de investigacion cientifica orientados a mejorar la
seguridad del paciente y la calidad de la atencion de la salud. Con el fin de uniformar
conceptos y criterios, la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS,
elabor6 un Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del
Paciente. En dicho informe se define como “incidente relacionado con la seguridad del
paciente a un evento o circunstancia que podria haber ocasionado u ocasion6 un dafio
innecesario a un paciente”; al error (asistencial) “como 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 erroneo (error de comision) o al no hacer lo correcto (error por
omision), ya sea en la fase de planificacion o en la de ejecucion” y por ultimo se define
evento adverso (EA) “como toda lesion o dafio no intencional causado al paciente por la

intervencion asistencial” 2,

En Latinoamérica, un estudio de la “Prevalencia de efectos adversos en hospitales de
Latinoamérica” (estudio IBEAS), que incluyo 58 hospitales en Argentina, Colombia, Costa
Rica, México y Peru, demostr6 una prevalencia de eventos adversos de 19,85 %, la cual

duplica al promedio de la reportada en los paises desarrollados *.



Como es de esperar, a mayor complejidad del proceso de atencion médica, la frecuencia de
eventos adversos es mayor. Es por esta razén que en las Unidades de Cuidados intensivos
(UCls) se evidencian mayores tasas de eventos adversos. Un estudio realizado en 79 UCIs
de Espafa hallé que la probabilidad de sufrir un evento adverso durante la estadia en

cuidados intensivos es de 29,17% °.

Actualmente, la incidencia de EA en Venezuela es desconocida ya que no existe un sistema

de vigilancia de la prevalencia de incidentes relacionados con la seguridad del paciente.

El primer paso para la prevencion de los EA es reconocer el problema e identificar sus
causas o factores de riesgo para prevenirlos. Esta investigacion se propone estudiar la
frecuencia de incidentes y EA en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del Instituto
Autonomo Hospital Universitario de Los-Andes (UCIP-IAHULA) durante un periodo de
observacion de seis meses, tratando de determinar los factores de riesgo del paciente y del
cuidado asistencial que se asocian con dichos eventos y su impacto en los resultados de la

hospitalizacion.



CAPITULO |

EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El reporte pionero y més influyente en el estudio de los eventos adversos fue la
investigacion de la Practica Médica de Harvard en 1991. El grupo de Harvard desarroll6 un
proceso original de revision de los registros médicos con el fin de detectar eventos
adversos. El proceso bésico consistio en dos fases: En la fase I, los profesionales de
enfermeria eran capacitados para identificar los registros de aquellos casos que cumplieran
uno o mas de 18 criterios de seleccion que se asocian con mayor probabilidad de un evento
adverso. En la fase IlI, los médicos analizaron en detalle. los registros seleccionados
previamente, utilizando un cuestionario estandar, para determinar si habia evidencia de
algun evento adverso. El estudio incluyé 30 mil admisiones y detecto eventos adversos en

3,7% del total de admisiones ®°.

Los estudios realizados posteriormente en muchos paises han seguido este método basico
llegando a conclusiones similares, pero uno de los reportes mas significativos fue publicado
por el Instituto Nacional de Medicina de los Estados Unidos, con el titulo: “Errar es
humano”. De acuerdo con este reporte, se estimo que al menos 44.000 a 98.000 pacientes
fallecian cada afio en los hospitales norteamericanos como consecuencia de errores
médicos, los cuales en su mayoria podrian prevenirse '. En Europa, Australia y Nueva

Zelanda los estudios sobre eventos adversos han reportado frecuencias entre 8 y 12% .



Dado que la seguridad del paciente es un elemento central en la calidad asistencial y ésta
ultima depende de elementos estructurales de los hospitales (financiacion, estructura fisica,
organizacion y recursos humanos, equipamiento, etc.) y del proceso mismo de atencion
médica, cabria esperar que en los hospitales de paises de bajos ingresos la frecuencia de

eventos adversos sea mayor.

El estudio IBEAS, realizado en hospitales de cinco paises latinoamericanos parece
confirmar esta hipétesis: la prevalencia de EA fue de 19,85 % “, el doble del promedio

reportado en los paises desarrollados.

Pero, ¢qué impacto tienen los eventos adversos en los resultados de la hospitalizacion?
Lucian Leape °, en una editorial de la revista-JAMA, hace la siguiente estimacion: si los
datos del estudio de Harvard son generalizables a todo el sistema de salud norteamericano,
cada afio mueren 180 mil personas por iatrogenia médica, convirtiendo este problema en
una de las cinco primeras causas de mortalidad de la poblacion estadounidense. En cuanto a
costos, un informe de la OMS sefiala que la falta de seguridad en la atencion medica genera

gastos entre 6.000 millones a 29.000 millones de délares americanos por afio 2.

Los eventos adversos son resultado directo del proceso de atencién médica y es de esperar
que a mayor complejidad de la intervencion diagndstico-terapéutica mayor sea la
probabilidad de ocurrencia de un evento adverso. Las Unidades de Cuidados Intensivos son
un ambiente de alto riesgo para la ocurrencia de eventos adversos por diversas razones: la
gravedad y multiplicidad de disfunciones organicas del enfermo critico, las fallas de

comunicacion que pueden producirse en la coordinacion de los miembros de un equipo

4



multidisciplinario, la realizacion de procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos,
la ejecucion de un numero elevado de actividades por paciente (cerca de 180 por paciente-
dia) ° y la cantidad y complejidad de la informacién recabada con vigilancia clinica y
electrénica, entre otros. La posibilidad de que ocurra un EA se incrementa entre un 8% a
26% por cada dia de estancia en UCI 2 Varios estudios han demostrado que la
probabilidad de eventos adversos en las UCI también aumenta con la intensidad y

complejidad de la atencién y con la gravedad de la enfermedad .

Uno de los estudios mas citados en la literatura cientifica sobre el tema es el de Rothschild
et al. Estos investigadores estudiaron 391 pacientes con 420 ingresos a dos unidades de
cuidados intensivos de un hospital terciario universitario durante 1490 dias-paciente, la
deteccion de EA se basO en la observacion directa de los procesos de atencion. Se
detectaron ciento veinte EA en 79 pacientes (20,2%), incluyendo 66 (55%) no prevenibles
y 54 (45%) prevenibles, asi como 223 errores graves (definidos como fallas en el proceso
de planificacion o ejecucion de la asistencia médica que pudieron provocar la muerte del
paciente). La tasa de EA por 1.000 pacientes-dia fue de 80,5, el 13% pusieron en peligro la
vida del paciente u ocasionaron la muerte. Los errores médicos mas graves ocurrieron en la
indicacion o la ejecucion de los tratamientos, especialmente los medicamentos (61%). Los
errores se debieron a equivocaciones o lapsus (53%) mas que a fallas en el cumplimiento de

las normas o a errores basados en déficit de conocimiento®®.

Otro reporte reciente de gran impacto es el Proyecto Sentinel Events Evaluation (SEE), un
estudio multicéntrico, observacional, con un corte incidental de un dia patrocinado por la

Sociedad Europea de Cuidados Intensivos con el objetivo de conocer la prevalencia de los
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EA asociados con la medicacion, catéteres, drenajes, fallos de equipos, control de la via

aérea y alarmas. En dicha investigacion participaron 205 UCI de 29 paises, se detectaron

584 eventos que afectaron al 20,4 % de los pacientes, la mayoria en relacién con colocacion

y permanencia de dispositivos invasivos, seguidos de los catéteres y de los debidos a la

medicacion °.

Otros estudios sobre la frecuencia de EA en ambitos asistenciales se presentan en el cuadro

1.
Cuadro 1.
Estudios sobre la epidemiologia de los eventos adversos en ambitos asistenciales.
AUTOR Afio ESTUDIO MUESTRA CONCLUSIONES
Donoso F, | 2004 Eventos adversos en UCI 2. 133 egresos | Se catalogaron como EA
etal. durante un | mayores 0  menores.
Tipo de Estudio: periodo de 38 | Resultados: 96 EA
Registro ad-hoc, no anénimo, | Meses (1999 a | ocurrieron en 73 pacientes
no punitivo para .un estudio | 2002) (3,4%)
prospectivo de cohorte.
Forster A, | 2008 The impact of adverse events in | 207 pacientes Se reportaron 56 EA en 40
etal’® the intensive care unit on pacientes. Los mas comunes
hospital mortality and length of fueron: Complicaciones del
stay. procedimiento n=18 (32%),
Tipo de Estudio: infecciones nosocomiales n=
Cohortes prospectivo en una 13 (23%), y EA relacionados
UCI de tercer nivel académico. con medicamentos n = 12
(21%).
Aranaz J, | 2009 Impact and preventability of | 5908 pacientes en | Se identificaron 525
etal.’® adverse events in Spanish public | 24 hospitales. pacientes con EA asociadas
hospitals: results of the Spanish directamente con la atencion
National Study of Adverse médica. El 45% (295 EA) se
Events (ENEAS). consideraron de  menor
importancia, el 39% (255
Tipo de Estudio: EA) moderada
Estudio de cohorte retrospectivo y el 16% (105 EA) severa
que involucro 2 etapas. La prevalencia de EA en
UTI y afines 22,7%.
Ministerio | 2009 Incidentes y eventos adversos 1107 pacientes en | 1424 incidentes que
de Sanidad en medicina intensiva. 79 UCI. afectaron a 591 pacientes.
y Politica Seguridad y riesgo en el
Social de enfermo critico. SYREC 2007
Espafia vy Tipo de Estudio:
la OMS® Estudio multicéntrico,

observacional, de  cohortes
prospectivo con un periodo de
seguimiento de 24 horas.
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IBEAS * 2010 Estudio IBEAS: Prevalencia de | 11.555 pacientes | La prevalencia de EA fue de
efectos adversos en | censados  como | 19,85%.

hospitales de Latinoamérica. ingresados en un | Relacionados a cuidados:

total de 58 | 13,27%; al uso de

Tipo de Estudio: hospitales medicamentos 8.23%);

Estudio observacional analitico | incluidos en el | infecciones  nosocomiales:
de corte transversal estudio. 37.14%

Lamy F. et | 2011 Staff workload and adverse | 536 pacientes | De 136 recién nacidos

al?® events  during  mechanical | durante un | sometidos a VM, 117

ventilation in neonatal intensive | periodo de estudio | presentaron EA relacionados

care units. de 6 meses. con la VM: Desconexiones

Tipo de Estudio: de circuitos, extubaciones

Estudio prospectivo  analitico accidentales, entre otros. Se

de corte transversal. encontr6 una  asociacion

significativa entre EA y

mayor nimero de RN.

Pagnamenta A, et| 2012 Adverse event reporting in | 6.404 pacientes. | Se notificaron un total

al adult intensive care units and de 2.047 eventos
the impact of a multifaceted adversos (32 eventos
intervention on drug-related por cada 100 ingresos
adverse events. en la UCI)). Los EA

relacionados con la
Tipo de Estudio: medicacion fueron los
Estudio prospectivo, mas prevalentes.
multicéntrico, antes-y-después
de* "los pacientes " adultos
ingresados en las UCI.

Palacios A, et al.” 2012 Factores asociados a eventos | 21 219 | La prevalencia de EA
adversos en pacientes | pacientes fue de 6,8%, el 33%
hospitalizados en una entidad | hospitalizados de los pacientes
de salud en Colombia.(18), en el segundo | presentd6 mas de un
Tipo de Estudio: semestre del afio | EA. Los pacientes
De casos y controles, | 2008 en las | mayores de 80 afios
definiéndose como casos los | clinicas y | presentaron  mayor
pacientes que presentaban un | hospitales  del | prevalencia de EA
EA durante la hospitalizacion. | departamento de | (11,3%). El 25% de

Antioquia los EA ocurrié en las
(Colombia). UCE y UCI.

Riquelme G. etal. ® | 2013 Descripcion  de  eventos | 115 pacientes. En el 15,7% de las
adversos en un hospital fichas clinicas se
pediatrico de la ciudad de notificé la ocurrencia
Santiago de Chile.(5) de EA.

Tipo de Estudio:

Estudio de caracter
descriptivo, correlacional y
retrospectivo.
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La observacion empirica indica que de este fendémeno no escapa nuestra UCIP, de hecho, la
frecuencia de eventos adversos podria ser mayor que la observada en UCIP de paises con
altos ingresos. Dado que no conocemos la dimension de dicho problema en nuestra realidad
asistencial, signada por graves carestias de recursos y fallos organizacionales, y sabiendo
que los eventos adversos tienen un impacto notable en la morbilidad, mortalidad y costos
de la atencion hospitalaria, se considerd necesario la realizacion de este estudio para
determinar la frecuencia y factores asociados a eventos adversos en nifios criticamente
enfermos admitidos en la UCIP de IAHULA durante un periodo de 7 meses, con el fin de
responder las siguientes interrogantes: ¢cual es la frecuencia y cuales son las caracteristicas
de los eventos adversos? ¢;Cuales son los factores que se asocian a su ocurrencia en la

UCIP-IAHULA?

Desde un punto de vista epidemioldgico, la prevencién de estos eventos s6lo es posible si
se conocen los factores de riesgo y la frecuencia y caracteristicas de tales eventos,
particularmente en ambitos asistenciales de alto riesgo como lo son las unidades de

cuidados intensivos pediatricos en hospitales de paises de bajos y medianos ingresos.



1.2 OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL.
v" Describir la frecuencia y describir las caracteristicas de los incidentes y eventos
adversos y determinar cudles son los factores que se asocian a su ocurrencia en la
Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del Instituto Auténomo Hospital

Universitario de Los Andes durante el periodo Diciembre 2013 a Julio 2014

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Determinar la tasa de incidentes y de eventos adversos relacionados con la
seguridad del paciente.

2. Describir las caracteristicas de los eventos adversos segin su causa, gravedad,
evitabilidad y la fase del proceso de atencidn.en que se produjeron:

3. Definir los factores del paciente y del entorno que se relacionan con mayor
frecuencia de eventos adversos.

4. Determinar la influencia de los eventos adversos sobre la mortalidad, la duracion de
la estancia en UCIP y los dias de soporte vital con ventilacion mecénica y drogas

inotropicas-vasoactivas.



1.3. DEFINICIONES OPERACIONALES:

A continuacion se presentan las definiciones empleadas por la Alianza Mundial para la

Seguridad del Paciente de la OMS ® que son utilizadas en este estudio:

Incidente relacionado con la seguridad del paciente es un evento o circunstancia que
podria haber ocasionado u ocasiond un dafio innecesario a un paciente. En el contexto de la
clasificacion de seguridad, los incidentes que se relacionan con la seguridad del paciente se
denominan simplemente “incidentes”. Estos se pueden clasificar segin la etapa en que se
producen y las consecuencias sobre el paciente en: “circunstancia notificable”, “cuasi
incidente”, “incidente sin dafio” o “incidente con dafio o evento adverso”.

Incidente sin dafos:

Se produce el incidente, sin embargo, no.tiene eventos adversos sobre el paciente. Por
ejemplo: se cumple la dosis inadecuada de un medicamento, pero esta accion no llega a
tener ninguna repercusion sobre el paciente.

Evento adverso:

Es una lesion o dafio no intencional causado al paciente por la intervencion asistencial que
no es producto de la patologia de base.

Error:

Uso de un plan equivocado para el logro de un resultado esperado, o falla en completar una
accion como estaba planeada. Los errores se pueden cometer por omisiones 0 acciones.
Errores por accion:

Terapia inapropiada o en desuso, falla técnica en un procedimiento, uso de medicamentos

inadecuados y administracion erronea de dosis o via incorrecta.
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Errores de omision:

Falla en adoptar precauciones, no indicar exdmenes estandar, demora evitable en el
diagnostico, no actuar en consecuencia con resultados de examenes e inadecuado
seguimiento de una terapia.

Clasificacion de los EA:

Segun su gravedad:

Leve: Produjo dafio sin alterar la evolucion del paciente y no requiere intervencion médica
adicional para corregirlo. Por ejemplo: Bradicardia pasajera sin compromiso hemodinamico
por el uso de carvedilol a dosis adecuada.

Moderado: Produjo dafio que ameritd intervencion para corregirlo, pero no conllevo al uso
o al incremento de medidas de soporte vital. Por ejemplo: Atelectasia por intubacion
selectiva no asociada a hipoxemia en grado tal- que amerite un incremento de la intensidad
de la ventilacion mecanica y se corrige con.retirada del tubo traqueal.

Grave: Causo deterioro de las funciones organicas en grado tal que amerita medidas de
soporte vital avanzado o un incremento importante del soporte vital. Por ejemplo:
Extubacion accidental asociada a bradicardia severa que amerita medidas de reanimacion
cardiopulmonar, administracion de opioide que produce depresion respiratoria ameritando
intubacidn y uso de ventilacion mecanica.

Segun su evitabilidad:

Prevenible o evitable: EA producto de un error en la atencion debido a una falla para
observar una practica considerada adecuada a un nivel individual o del sistema. Proviene de
la inadecuada utilizacién de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un
momento determinado. Por ejemplo: Autoextubacion asociada a parada cardiaca.

Evento adverso no evitable:
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Lesién o dafio no intencional causado por la intervencidn asistencial ejecutada sin error. Por

ejemplo: se administra un medicamento en dosis y forma adecuada, para la patologia

adecuada y en el paciente indicado, pero este medicamento ocasiona una reaccion

idiosincratica.
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CAPITULO II

MARCO METODOLOGICO

2.1. TIPO Y DISENO DE INVESTIGACION

Se llevo a cabo un estudio clinico prospectivo, observacional, analitico y longitudinal en la
Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos ( UCIP) del Instituto Autonomo Hospital
Universitario de los Andes ( IAHULA), en Mérida, Venezuela, entre los meses de

Diciembre 2013 a Junio del 2014.

2.2 POBLACION Y MUESTRA

Se incluyeron todos los pacientes de ambos sexos, con edades comprendidas entre los 28
dias y los 15 afios con .11 meses, hospitalizados-en la Unidad. de Cuidados Intensivos
Pediatricos; sea por causa médica o quirdrgica, durante los meses de diciembre 2013 hasta
julio del 2014. La muestra estuvo constituida por los pacientes que cumplieron con los
criterios de inclusion.

El seguimiento de los pacientes se inici6 desde el momento de ingreso a la UCIP hasta el

alta de UCIP.

2.3 CRITERIOS DE EXCLUSION

Se excluyeron los casos cuya permanencia en la UCI menor de 24 horas (por alta, egreso

contra opinion médica o muerte)
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2.4 VARIABLES DEL ESTUDIO.

Cuadro 2. Variables de estudio

TIPO DE NOMBRE DEFINICION CATEGORIZACION
VARIABLE
Demograéficas. Edad Tiempo de existencia desde el 1. <lafio
nacimiento en meses. 2. 1-2afios
3. 3-6afios
4. 7 -15afios
Sexo 1. Masculino
2. Femenino
Procedencia Procedencia extrahospitalaria: 1.  Comunidad
Lugar de donde proviene el paciente 2. Otro centro asistencial
cuando ingresa a la SEP del 3. Otrasala IAHULA
IAHULA.
1. SEP UCEP
Procedencia Hospitalaria: Servicio 2. T7-8
del IAHULA de donde proviene el 3. Quir6fano.
paciente cuando ingresa a la UCIP. 4. Obstetricia
Clinicas Diagnésticos Sistema organico afectado. 1. Anatémico
Funciones organicas afectadas 2. Fisiopatolégico
Clasificacion etioldgica. 3. Etioldgico.
Presencia de enfermedad previa que | 1. Si (tipo)
Comorbilidad afecta la-funcion organica 2. No

Severidad de :la

Severidad de la enfermedad medida

Probabilidad.de muerte (%)

enfermedad con el indice de gravedad:
PRISM
Independiente Incidente. Es un evento o circunstancia que 1. Incidente sin dafio.
podria haber ocasionado u ocasion6 2. Incidente con dafio 0
un dafio innecesario a un paciente evento adverso.

Evento Adverso. Es una lesion o dafio no intencional 1. Leve, moderado, grave.
causado al paciente por la 2. Asociado a muerte.
intervencion asistencial que no es 3. Evitable, no evitable
producto de la patologia de base. 4. Relacionado con

proceso o estructura
Dependiente Mortalidad en Pacientes que fallecen en la unidad de | Numero de pacientes que

(variables de
resultado).

UCIP. cuidados intensivos. fallecieron durante el estudio.
Dias de Periodo de tiempo en dias desde | Numero de dias en VM.
ventilacion intubacion orotraqueal y uso de VM,
mecanica. hasta el dia de su extubacién

programada

Dias de estancia
en la UCIP.

NUmero de dias que permanece
hospitalizado cada uno de los
pacientes que ingresan a la UCIP
durante un periodo de tiempo.

NUmero de dias hospitalizados
por pacientes.

Dias con infusion
de drogas
vasoactivas.

Numero de dias en total que cada
paciente recibi6 infusion de drogas
vasoactivas.

NUmero de dias de infusion de
drogas vasoactivas por paciente.

c.c Reconocimiento
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2.5. RECOLECCION DE DATOS.

Todos los pacientes que ingresaron en la UCIP durante el periodo de estudio fueron
incluidos y sus datos registrados en una ficha que contenia datos demogréaficos y clinicos
(Ficha 1). Al detectarse un incidente relacionado con la seguridad del paciente, ya sea a
través de la observacion directa, revision de historias clinicas o por notificacion del
personal de UCI, se procedié a llenar otras dos fichas de recoleccién de datos, las cuales
fueron: Ficha I1. De registro de incidentes y eventos adversos: numero de incidentes y sus
caracteristicas; y Ficha Ill: De analisis de incidentes: Analisis si se produjo un evento
adverso, causa probable (omisién, accion o demora; atribuible a fallas estructural o falla del

proceso), evitabilidad y consecuencias sobre el paciente (ver anexo).
2.6 ANALISIS ESTADISTICO:

Los datos obtenidos de las fichas de recoleccion se almacenaron en una base de datos
elaborada con el programa estadistico SPSS 20.0 y se calcularon los estadisticos
descriptivos y analiticos. La distribucion de pacientes segun sus caracteristicas clinicas y
demogréficas, de acuerdo a la presencia de eventos adversos, se presentan en valores
absolutos y porcentuales en tablas o graficos, segun el caso. Las variables numéricas (edad,
dias de estancia en la UCIP, dias de ventilacion mecanica, entre otras), se expresaron con
medidas de tendencia central (medias, mediana o moda) y de dispersion (desviacion
estandar). Para el analisis bivariado se compararon las proporciones de eventos adversos
segun caracteristicas clinicas, demograficas y las variables categoricas de resultado
utilizando la prueba X?, calculando también la Odds ratio. La comparacion de variables

numéricas con dos 0 mas grupos se realiz6 con estadistica no paramétrica (U de Mann
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Whitney y Kruskal-Wallis). Para controlar la variables “severidad de la enfermedad” en el
andlisis del impacto de los EA sobre la mortalidad y la duracién de la estancia hospitalaria
se utilizo la prueba de Cochran—Mantel-Haenszel. Se considerd significativo un valor de

p <0,05.

2.7. CONSIDERACIONES ETICAS. Desde el punto de vista ético esta investigacion no
implico problemas para la poblaciéon en estudio porque fue una investigacion netamente
observacional y no contemplé intervenciones experimentales sobre los enfermos; por el
contrario, pudo redundar en mejoras de la seguridad del paciente al detectarse eventos
adversos oportunamente e instaurar las medidas correctivas ya que todo evento fue
notificado de inmediato al personal de salud para que se tomaran las medidas de
prevencion, mitigacion o resolucion respectivas. Se solicito la autorizacion del Coordinador
médico de la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos para realizar el estudio. En todo
momento se respeto el anonimato del personal involucrado en los eventos adversos y la

informacién no fue utilizada con fines sancionatorios.
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CAPITULO I11

ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS.

3.1 RESULTADOS.

Se incluyeron en el estudio 59 nifios entre 1 mes y 15 afios de edad, el 50,8% del sexo
masculino, 39% tenian menos de un afio de edad. Ingresaron como urgencias 64,4% de los
casos (76% de éstos como urgencias médicas), los restantes, en el post-operatorio de
cirugias electivas en craneo, térax o abdomen. La etiologia infecciosa fue mas frecuente
(25,4%), seguida por malformaciones congeénitas (23,7%), trauma (20,3%) y neoplasias
(11,9%). Hipertension endocraneana fue el motivo mas comun de ingreso a UCI (28,8%),
seqguido de disfuncion cardiovascular (22,0%) e insuficiencia respiratoria (16,9%). El
28,8% de los nifios presentaban comorbilidades tales como cardiopatias congénitas (6,8%),
enfermedad respiratoria cronica (5,1%) y malnutricion (5,1%). La probabilidad de muerte
calculada por el PRISM para el grupo de pacientes fue 13,8% (0,8% a 88,5%) vy la

mortalidad observada fue de 13,8%. Véase la tabla 1.
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Tabla 1
Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes

Caracteristica No. %
Masculino 30 50,8%
Sexo .
Femenino 29 49,2%
Media 58,8 DE = 65,5
Menos de 1 afio 23 39,0%
Grupos de edad 1 a2 afios 9 15,3%
3 a7 afios 8 13,6%
8 a 15 afios 19 32,2%
. Comunidad 11 18,6%
Procedencia Otro centro 45 76,3%
Emergencia 26 44,1%
Sala de hospitalizacion Hospitalizacion 4 6,8%
previa Quiroéfano 26 44,1%
Obstetricia 3 5,1%
. . Médico 29 49,2%
Tipo de paciente Quirdrgico 30 50,8%
Tipo de admisién Urger-wte 38 64,4%
Electiva 21 35,6%
PRISM (en %) Promedio (min. y max.) 13,78% 0,1-88,5%
Comorbilidad Si 17 28,8%
L Infeccion 14 36,8%
Etiologia de la enfermedad Trauma 10 26,3%
aguda Otras 14 36,8%
o Congénito 13 61,9%
Et|0|0_g|a de la elnfetr_medad Neoplasia 6 28.6%
en ingresos electivos Otros ) 9.5%
Ventilacion mecanica Si 43 72,9
Drogas vasoactivas Si 13 22,0
. e Promedio 9.1 DE =10,35
Dias de hospitalizacién Mediana 5
Mortalidad 8 13,6%

La unidad de cuidados intensivos pediatricos donde se realizé el estudio esta ubicada en un
hospital general universitario de especialidades con una cobertura poblacional de 3
millones y medio de habitantes; comparte el area de cuidados intensivos con la seccion de

adultos, cada seccion utiliza los ocho cupos disponibles segin la demanda y oferta
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asistencial de cada seccion. Se reciben pacientes de todas las salas de pediatria del hospital
(excepto neonatales), tanto urgencias como post-operatorios de cirugia electivas de alto
riesgo (neurocirugia, cirugia de térax y cardiovascular, cirugia abdominal y cateterismos
terapéuticos cardiol6gicos). La atencion del paciente esta a cargo del equipo humano de la
UCI, las otras especialidades actian como servicios de apoyo diagnostico o terapéutico
cuando son consultados por los pediatras intensivistas. La seccion pediatrica posee un
sistema de vigilancia de eventos adversos a cargo del jefe del servicio. Todos los viernes se
realiza una sesion clinica donde se presentan casos problemas (habitualmente de

mortalidad) con enfoque en la deteccion y anélisis de eventos adversos.

Cada paciente es vigilado por una enfermera titulada en cuidados intensivos o por
enfermeros en el postgrado de:enfermeria en .cuidados intensivos (relacion enfermera-
paciente de 1:1), en ocasiones estos profesionales de enfermeria tienen responsabilidad de
cuidar otro paciente, particularmente en el turno nocturno (relaciéon 1:2). EIl equipo medico
estd constituido por tres pediatras intensivistas en el turno de la mafana, dos pediatras
intensivistas en el turno de la tarde, tres medicos residentes de la especialidad de medicina
critica pediatrica y dos a tres médicos residentes de la especialidad de pediatria general en
los distintos turnos. Las guardias nocturnas y de fin de semana son realizadas por médico
residentes de medicina critica o de pediatria y dos dias a la semana también esta presente un
pediatra intensivista.

Se escogieron seis casos que tuvieron eventos adversos representativos de la mayoria de los
tipos de eventos registrados en la poblacion estudiada, estos casos fueron presentados por
escrito a tres pediatras intensivistas (PI) quienes los analizaron de forma independiente

utilizando un instrumento basado en 28 preguntas con respuesta de seleccion multiple. Para
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analizar la concordancia se utilizo el estadistico Kappa. La concordancia fue “buena” entre
los pediatras “1 y 2” (Kappa = 0,76, p < 0,01) y moderada” entre los pediatras “1- 3" y “2-
3” (Kappa = 0,52 y 0,43, respectivamente; p < 0,01 en ambos casos). El pediatra 1 fue el

tutor de la tesis, quien clasificé los eventos adversos en conjunto con el investigador.

Incidentes.
Se registraron 110 incidentes (con y sin dafios) en 37 pacientes (62,7%), el periodo de
observacion correspondié a 535 dias/paciente, para una tasa de 205 incidentes/ 1000

dias/paciente. En la tabla 2 se presentan los tipos de incidentes.
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Tabla 2.
Distribucion de Incidentes (con y sin dafios)

Incidentes relacionados con N° incidentes 0
N° pacientes
(% del total de (%)
incidentes)
Medicacién (prescripcion, preparacion, transcripcién y
administracion). 23 (20,9) 18 (30,5)
Tubo endotraqueal (extubaciones no programadas,
obstruccion de tubo e intubaciones complicadas) 22 (20,0) 19 (32,2)
Fluidoterapia y hemoderivados 16 (14,5) 16 (27,1)
Infeccién nosocomial 13 (11,8) 11 (18,6)
Accesos vasculares 13 (11,8) 12 (20,3)
Ulcera por presion 6 (5,5) 6 (10,2)
Parada cardiaca relacionada con fallo de vigilancia 3(2,7) 3(5,1)
Pérdida accidental de sonda vesical 2(1,8) 2 (3,4)
Falla del Ventilador mecanico 2(1,8) 2(34)
Barotrauma (neumotérax) 2(1,8) 2 (3,4)
Lesion autoinfligida en herida quirdrgica 2 (1,8) 2 (3.4
Obstruccion de derivacion ventricular (SNC) externa 1(0,9) 1(1,7)
Pérdida de drenajes de torax 1(0,9) 1(1,7)
Omisidn de terapia de remplazo renal por falta de recurso 1(0,9) 11,7
Falla en suministrar tomas de nutricién enteral 1(0.9) 1(1,7)
Ecocardiograma indicado no realizado 1(0.9) 1(1,7)
Dermatitis por contacto severa 1(0,9) 11,7
TOTAL 110 (100,0) *)

(*) En promedio, cada paciente tuvo 2,9 incidentes.
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Incidentes sin dafos.
Ocurrieron 51 incidentes sin dafios en 28 pacientes (47,5%), para una tasa de 95 incidentes
sin dafios/1000 dias/paciente. En 18 (30,6%) de estos casos también se presentaron eventos

adversos. En la tabla 3 se presentan los incidentes sin dafios segun &rea de cuidado.

Tabla 3.
Incidentes sin dafios (ISD) segun area de cuidados

Area de cuidados N° N° de ISD N° pacientes con
pacientes (% del total de mas de un ISD en
(%) incidentes) la misma area

Medicacién (medicamentos no cumplidos por falta
de recurso y errores de prescripcion y

administracion). 14 (23,7) 18 (35.9) 4

Tubo endotraqueal (extubaciones no programadas

y obstruccion de tubo) 10 (17,0) 12 (23,5) 2

Falla del Ventilador mecanico 2 (3.4) 2 (3.9) 0

Pérdida accidental de accesos vasculares 6 (10,2) 7(13.7) 1

Fluidoterapia y hemoderivados (error en la

velocidad de administracion y error de célculos de 7(11,9) 7(13.7) 0

aporte)

Pérdida accidental de sonda vesical 2 (3.4) 2 (3.9) 0

Falla en suministrar tomas de nutricién enteral 1(1,7) 1(2,0) 0

Ecocardiograma indicado no realizado 1(1,7) 1(2,0) 0

Lesi6n autoinfligida en herida quirdrgica 1(1,7) 1(2,0) 0
- 51 (100) 7

TOTAL
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Eventos adversos.

En 27 pacientes (45,8%) ocurrieron 59 eventos adversos (incidentes con dafio) en un
periodo de observacion de 535 dias de hospitalizacién (110 eventos adversos/1000

dias/paciente), la frecuencia de eventos adversos por paciente se presenta en el grafico 1.
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Gréfico 1. NUmero de eventos por paciente.
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Tipos de eventos adversos.

Los eventos adversos méas frecuentes fueron las infecciones nosocomiales y los

relacionados con la via aérea y la ventilacion, ver tabla 4.

Tabla 4
Eventos adversos por tipos

Evento N° eventos %6 de los

eventos
Infeccion nosocomial 13 22,0
Relacionados con via aérea y ventilacion mecéanica 13 22,0
Ulceras por presion, dermatitis por contacto y fallos de vigilancia (cuidados) 10 17,0
Relacionados con Fluidoterapia 10 17,0
Relacionados con accesos vasculares 5 8,5
Sondas y drenajes 4 6,8
Relacionados con medicacién 3 51
Omisidn de dilisis por falta de recurso 1 1,7
Total 59 100,0
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De los 59 eventos, 25 fueron graves (42,4%) y tres fatales (5,1%). Los eventos fatales
fueron por: 1) Tromboembolismo pulmonar por omision de la indicacion de
anticoagulacion profilactica en un nifio cardiopata con trombo en vena cava superior
relacionado con catéter venoso central, 2) Edema pulmonar hidrostatico y sobrecarga
hidrica por insuficiencia renal no tratada con terapia de remplazo renal por carecer de este
recurso en la institucidn, se trataba de un nifio cardidpata en quien ocurrié migracién de un
dispositivo Amplatzer cuando se intentaba cerrar ductus arterioso persistente, 3)
Hipotension no tratada (3 horas) en paciente con encefalitis e hipertension endocraneana
(la presion arterial fue medida, pero el personal de enfermeria no notifico al personal
médico de guardia), luego de este episodio el nifio presentd descenso de la escala de coma

de Glasgow a 3 puntos y no se recupero.

El tipo de evento adverso grave mas comun fue el edema pulmonar por sobrecarga hidrica,
seguido por incidentes relacionados con el tubo endotraqueal. Los eventos adversos no
graves mas comunes fueron las Ulceras por presion. Los eventos adversos detectados

(graves y no graves) se presentan en las tablas 5 y 6.
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Tabla 5.
Eventos adversos graves.

No eventos
Evento adverso grave (% del total de

eventos)

Edema pulmonar por sobrecarga hidrica 5 (8,47)
Extubacion programada fallida, reintubacién y aumento de soporte mecanico de la 2 (3,4)

ventilacion
Barotrauma 2 (3,4)
Parada cardiaca no presenciada por fallo de vigilancia 3(5,1)
Obstruccion de tubo endotraqueal relacionada con parada cardiaca. 2(34)
Intubacién complicada con desaturacion y bradicardia, reanimacion cardiopulmonar 3(5,1)
Obstruccion de derivacion ventriculo peritoneal y deterioro de la conciencia por 1(1,7)
hipertension endocraneal

Necrosis de pie izquierdo relacionada con via arterial femoral 1(1,7)
Sindrome de vena cava superior por trombo relacionado con catéter 1(1,7)
Shock hemorrégico por extraccion no programada de sonda intestinal 11,7
Shock hemorragico por extraccion no programada de catéter venoso 11,7
Sobredosis de piperazina con paralisis de mUsculos respiratorios 1(1,7)
NAVM que condujo asincremento de soporte mecanico de la ventilacion 11,7
Shock hipovolémico tratado con furosemide 1(1,7)

Total 25 (42,4)

c.c Reconocimiento
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Tabla 6.
Eventos adversos moderados y leves.

Eventos adversos leves y moderados N° de eventos
(% del total de eventos)

Ulcera por presion 6 (10,2)
Neumonia asociada a la ventilacién mecénica que no prolongo el tiempo 5 (8.5)
previsto de soporte.
Traqueobronquitis relacionada con ventilacién mecanica que no prolongo el 4(68)
tiempo previsto de soporte
Hipoglicemia por falta o déficit de aporte 351
Bacteriemia probablemente relacionada con catéter 2(34)
Atelectasia izquierda por intubacion selectiva 2 (3,4)
Extubacion fallida por violacion de protocolo de extubacién 1(1,7)
Cambio electivo de tubo sin dispositivos para via aérea dificil 1(1,7)
Enfisema subcuténeo por salida accidental drenaje de térax 1(1,7)
Neumotorax relacionado con puncién subclavia 1(1,7)
Trombosis arteria braquial por puncion sin lesion isquémica 11,7
Infeccion urinaria relacionada con.sonda vesical 1(1,7)
Dermatitis por contacto relacionado-con 'colostomia 1(1,7)
Deshidratacion por falta de hidratacién parenteral al perder via venosa, no L)
requirio bolos de expansion
Hiponatremia inducida por tratamiento de hipernatremia 1(1,7)
Total 31 (52,5)

Caracteristicas de los eventos adversos.

So6lo se presentd un evento adverso fuera de UCI (durante un traslado intrahospitalario). La
mayoria ocurrieron entre lunes y viernes, en el turno matutino, durante la primera semana
de estadia en UCI. La etapa del proceso de atencion médica en la que ocurrieron mas
eventos adversos fue durante la fase de intervencion, por omision o comision en similares

proporciones. Los eventos en su mayoria fueron atribuidos a fallas de proceso y el 98,3% se
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consideraron evitables. La supervision médica pudo evitar el 49,2% de los eventos. Estas

caracteristicas se presentan en la tabla 7.

Tabla 7.

Caracteristicas de los eventos adversos

Caracteristica N° %
UCl 58 98,3
Lugar donde ocurre Transporte 1 17
intrahospitalario '
Dia de la semana Lunes a viernes 49 83,1
Sébado y domingo 10 16,9
Matutino 22 47,8
Turno (*) Vespertino 11 23,4
Nocturno 13 27,6
L, Sala de aislamiento 9 15,3
Ubicacion en UCI Sala general 50 84,7
lal3 22 37,3
. S . 4al7 16 27,1
Dias de hospitalizacion al ocurrir el EA galis T 18,6
>15 10 17,0
Evaluacion 1 1,7
. Clasificacion 1 1,7
E(tj;:?edel proceso de atencion en el que Decision 5 102
Intervencion 37 62,7
Vigilancia 14 23,7
Causado por Omis_i(?rj 30 508
Comision 29 49,2
Estructura 15 254
Correccidn del evento por mejora en Proceso 35 59,3
Ambas 9 15,3
. Si 58 98,3
Evitable NG 1 17
Médicos 29 49,2
Falla de barrera (personal que pudo Enfermeras 13,5
detectar el evento y no lo hizo) Ambos 1 1,7
No 21 35,6

(*) Se excluyen las infecciones nosocomiales (n = 13) dado que el analisis diagndstico siempre se establece en

la revista matutina

c.c Reconocimiento
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Fallas en la estructura

El tipo méas comun de falla estructural asociada con eventos adversos fue la ausencia de

normas y protocolos locales, en particular para el control de infecciones nosocomiales, la

falta de insumos se asoci6 con 11,9% de los eventos, ver grafico 2.

2% O Falta de insumos
[ Falta de recruso humano
O Problema de infraestructura
59% 20% O Ausencia de normas y

protocolos locales

O No hay falla estructural

Grafico 2. Fallas estructurales relacionadas con eventos adversos
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Fallas en el proceso

Las fallas de proceso que con mas frecuencia dieron lugar a eventos adversos fueron los

errores técnicos y de medicacion. Ver gréfico 3.

Falla en indicar tratamiento profilactico
Errores técnicos

Falla de vigilancia

Retardo en actuar

Interpretacion errada de datos clinicos

Falla de comunicacién

Error de medicacién

Violacién de norma o protocolo

0 5 10 15 20 25
Porcentaje de los eventos adversos

Gréfico 3. Fallas de proceso asociadas con eventos adversos
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Factores relacionados con la frecuencia de eventos adversos.

Los pacientes ingresados por urgencias médicas desde el servicio de emergencia pediétrica,
los casos con mayor probabilidad de muerte (segin el PRISM) y los pacientes que
recibieron ventilacién mecénica o drogas vasoactivas tuvieron mayor frecuencia de eventos
adversos. Ninguna otra caracteristica demografica o clinica se relaciond con la frecuencia
de eventos adversos, ver tabla 8.

Tabla 8.
Caracteristicas demograficas y clinicas y frecuencia de eventos adversos.

Con eventos

Caracteristica Sin incidentes Valor de p
adversos
Masculino 15 (50,0) 15 (50,0)
Sexo Femenino 17 (58,6) 12 (41,4) 0.34
Media (DE) 74,0 (70,9) 40,8 (54,4) 0,09
Grupos de edad 1 afio 0 menos 11 (47,8) 12 (52,2) 021
Mayor de 1 afio 21 (58,3) 15 (41,7) ’
. Comunidad 8 (57,1) 6 (42,9)
Procedencig Otro centro 24 (53,3) 21(46,6) 0.9
Emergencia 8 (30,8) 18 (69,3)
Sala de hospitalizacion Hospitalizacion 2 (50,0) 2 (50,0) 0.007
previa Quirdfano 19 (73,1) 7(26,9) ’
Obstetricia 3 (100,0) 0
. . Médico 11 (37,9) 18 (62,1)
Tipo de paciente Quirdrgico 21 (70,0) 9 (30,0) 001
. . Urgente 17 (44,7) 21 (55,3)
Tipo de admision Electiva 15 (71,4) 6 (28,6) 0.04
PRISM (probabilidad Promedio (DE) 8,43 (16,7) 20,4 (20,5) 0,001
de muerte)
. Si 7(41,2) 10 (58,8)
C bilidad 0,16
omorbriida No 25 (59.5) 17 (40.6)
. . Infeccion 5 (35,7) 9 (64,3)
enilrzlng;d; Lada Trauma 6 (60,0) 4 (40,0) 0,31
g Otras 6 (42,8) 8 (57,2)
Etiologia de la Congénito 9 (69,2) 4 (30,8)
enfermedad en Neoplasia 4 (66,7) 2 (33,3 0,83
ingresos electivos Otros 2 (100,0) 0
Uso de ventilacion Si 13,7 26 (96,3) <0.001
mecanica No 15 (46,9) 17 (53,1) ’
Uso de drogas Si 2 (15,4) 11 (84,6) 0.005
vasoactivas No 30 (65,3) 16 (34,7) ’
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Resultados de la hospitalizacion.

La duracion promedio de la ventilacion mecanica y los dias de estadia en UCI fueron

significativamente mayores en los pacientes que presentaron eventos adversos. Ver tabla 9

Tabla 9

Duracién de la ventilacion mecanica, infusion de drogas vasoactivas y estadia en UCIP

segun la presencia de eventos adversos.

] Eventos .
Variable de resultado N Media D.E. Valorde p(*)
adversos
Dias de ventilacion mecanica Si 26 11,0 10,02 0.001
en UCI No 18 35 3,60 '
) Si 11 7,5 6,18
Dias con drogas vasoactivas 0,02
No 3 1,0 1,00
Si 27 15,3 12,27
Dias de estadia en UCIP <0,001
No 32 3,8 3,54

(*) U de Mann Whitney

Se seleccionaron los casos que presentaron eventos adversos en los primeros cinco dias

(leves y moderados/ graves) y se compard el tiempo de hospitalizacién en UCIP con los

casos que no presentaron eventos en ese lapso de tiempo, evidenciandose una diferencia

significativa en la duracion de la estadia en UCIP, ver tabla 10.
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Tabla 10
Duracion de la hospitalizacion en UCIP segun la ocurrencia de eventos adversos

durante los primeros cinco dias de hospitalizacion

Eventos adversos los 5 Dias de hospitalizacion en UCIP

Valor de p (*)

primeros dias Media DE
Graves 13,1 10,8

Graves y no graves 9.0 7,1 <0,01
No 7,62 9,8

(*)Kruskall Wallis

La mortalidad en los pacientes que sufrieron eventos adversos fue de 25,9%; en el grupo sin
eventos adversos fue de 3,1%, esta diferencia fue significativa (p = 0,03; para una Odds
ratio de 10,85 [IC95% = 1.24 - 94.9]).
Al analizar la mortalidad en ambos grupos (con y sin eventos adversos) controlando la
variable “severidad de la enfermedad” medida porel PRISM, se encontré que los eventos
adversos se asociaban con mayor mortalidad solo en el grupo de pacientes con probabilidad
de muerte menor de 27%, ver tabla 11.
Tabla 11

Mortalidad segun probabilidad de muerte estimada por PRISM y ocurrencia de
eventos adversos

PRISM Resultado de la EA Valor OR 1C95%
hospitalizacion Si No dep
Muerto 4 (20%) 0
Menos de 27% Vivo 16 (80%) 30 (100%) 0,04 2,87 193-4,27
Total 20 (100%) 30 (100%)
Muerto 3 (42,9%) 1 (50%)
Igual 0 més de 27% Vivo 4 (57,1%) 1 (50%) 1,0 0,75 0,03-17,5
Total 7 (100) 2 (100)
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3.2. DISCUSION

Durante un periodo de siete meses se detectaron 110 incidentes (con y sin dafios) en 62,7%
de los nifios admitidos en la UCI del IAHULA (205 incidentes por 1000 dias-paciente); el
53,6% de tales incidentes fueron eventos adversos que afectaron al 45,7% de los pacientes
(110 eventos por 1000 dias paciente), tres de estos eventos se relacionaron con la muerte
del paciente; todos los eventos adversos eran evitables con excepcion de uno. La mayoria
se relacionaron con la medicacion, la fluidoterapia parenteral y el manejo de la via aérea y
la ventilacién mecanica. Los eventos adversos se relacionaron con la duracion del soporte

vital, el tiempo de hospitalizacién y la mortalidad.

¢Como interpretar estas cifras?, ;coOmo compararlas y contrastarlas? La incidencia
reportada de eventos adversos varia considerablemente segun las definiciones empleadas
para caracterizar los incidentes y eventos adversos, el tipo de pacientes, los métodos de

deteccion de los incidentes y los &mbitos donde se realizan los estudios.

Si bien hay varias investigaciones regionales centradas en la frecuencia de eventos
relacionados con la medicacion, el autor de esta investigacion sélo encontré dos
publicaciones sobre la incidencia general de eventos adversos en UCI pediatricas
latinoamericanas, de modo que exceptuando estos dos reportes, sélo se podran hacer
comparaciones con estudios de pacientes adultos en UCI, con algunas investigaciones
realizadas en salas pediatricas generales y con el estudio IBEAS* realizado en hospitales
latinoamericanos. Otro medio de comparar los resultados de este estudio es a través de

indicadores de calidad de atencién que se basan en la frecuencia de eventos adversos
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especificos, por ejemplo, tasa de neumonia asociada a la ventilacion mecénica, tasa de
extubaciones no programadas y otras mas. Para los propdsitos de esta discusion, se ha
decidido compararlos con Indicadores Esparioles de la Sociedad de Medicina Intensiva y
Cuidados Coronarias de Espafia (SEMICYUC), pues son mas afines a nuestra realidad

asistencial que los propuestos otros paises europeos o norteamericanos. **

Incidencia de eventos adversos en UCI pediatrica latinoamericanas.

Donoso et al., en Chile, 2004, reporta una tasa de 10 eventos adversos por 1000 dias
paciente en una UCI pediatrica de 13 camas, el 61% de los eventos fueron catalogados
como mayores y el 39% menores, se sefialan dos muertes relacionadas con eventos. Esta
investigacion empled una definicion de evento adverso un tanto diferente a la empleada
aqui, Donoso et al. definieron evento adverso como:-aquel incidente no intencional que
pudo disminuir o disminuyé el margen de seguridad para el paciente, lo cual corresponde a
nuestra definicion de “incidente” (con y sin dafio). Metodologicamente, el estudio de
Donoso detecto los eventos basandose en el reporte voluntario de los trabajadores de salud
de la UCI, con este método es mas probable el subregistro por varias razones: temor a
represalias, la definicion de evento adverso queda sujeta a la interpretacion de los
individuos que hacen el reporte, pudiendo omitir incidentes por considerar que no lo son,
por simple olvido, o no hacerlo por falta de tiempo y otros.*” #’

En Brasil, 2003, Harada et al. investigaron la frecuencia de eventos adversos relacionados
con el proceso enfermero en una UCI de un hospital de Sao Paulo. Los autores reportan 113
incidentes en 50% de los pacientes ingresados en el periodo, una media de 2,9 incidentes

por nifios, de los cuales 76% fueron eventos adversos, la metodologia fue por observacion

directa como en la presente investigacion. 2
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Como puede verse, el estudio de Harada reporta resultados muy similares a los aqui
presentados, probablemente porque emplearon un método de deteccion similar al nuestro, a

diferencia del reporte de Donoso que se basé en reporte voluntarios. %

Incidencia de eventos adversos en paises latinoamericanos.

El estudio IBEAS, realizado en hospitales de cinco paises latinoamericanos reporté una
prevalencia de eventos adversos de 19,9% “, el doble del promedio reportado en los paises
desarrollados °. En el caso de las Unidades de Terapia Intensiva de esos hospitales, el
informe notifica una prevalencia de 22,7% y un riesgo de eventos adversos de 2,52 (IC95 =
1,96 — 3,26) en comparacion con las salas de medicina general. El estudio no reporta la
prevalencia en UTIs pediatricas, sin embargo se indica que en las salas de pediatria general
los eventos son mas frecuentes, con un riesgo asociado de 1,5 (IC95% = 1,21 — 1,85) en

comparacion con las salas generales de adultos.

El estudio IBEAS fue de corte transversal, se analizaron todos los pacientes hospitalizados
durante una semana revisando cada cama/historia una sola vez. Este disefio es mas
eficiente y facil de realizar para estudios de prevalencia sobre todo en ambitos regionales,
pero no permite estudiar la totalidad del episodio de hospitalizacion y estd basado en la
revision de las historias clinicas, por lo tanto, puede subestimar la verdadera frecuencia de
eventos adversos. Ningun hospital venezolano participd en el estudio IBEAS. La presente
investigacion fue de caracter prospectivo y por observacion directa de los casos durante

toda su estancia en la UCIP del IAHULA, lo cual permite suponer que se detect6 la mayor
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parte de los eventos adversos experimentados por el paciente durante toda su estadia en
UCI, esta diferencia metodoldgica puede explicar por qué se hallé una frecuencia mucho

mayor de EA que en el estudio IBEAS *.

Incidencia de eventos adversos en UCI de adultos.

Posiblemente, el estudio de Incidentes y eventos adversos en medicina intensiva. Seguridad
y riesgo en el enfermo critico (SYREC)® es uno de las més importantes de habla hispana
sobre eventos adversos en UCI. Fue un estudio multicéntrico, observacional, de cohortes
prospectivo con un periodo de seguimiento de 24 horas en 79 UCIs espafiolas pero solo el
1,3% de los casos provenian de UCIs pediatricas. En el estudio SYREC se informa que el
58% de los pacientes presentaron al menos un incidente y 24,9% tuvieron al menos un
evento adverso. Se notificaron 1424 incidentes en 591 pacientes (2,4 incidentes/paciente y
1400 incidentes/1000 dias paciente) y 481 eventos adversos en 591 pacientes (0,8
eventos/paciente y 472 incidentes/1000 dias paciente). Como puede verse, se reporta una
tasa similar de incidentes y eventos por paciente, pero la tasa por 1000 dias paciente es muy
superior a la reportada en esta investigacion, cabe suponer que esta diferencia se debe a que
el estudio SYREC tiene una muestra mucho mayor y a que fue realizado s6lo durante 24
horas lo cual permitio un registro mas exhaustivo de los incidentes que de haberlo realizado

por un periodo mas prolongado de tiempo.

En el reporte de Rotschild et al., (estudio observacional prospectivo de 1 afio que incluyo
la observacion continua directa en una UCI de adultos de un hospital académico urbano de
tercer nivel en EEUU) se informan EA en 20,2% de los pacientes, y unas tasa de 80,5 EA

por 1000 dias paciente y 1,5 EA por paciente. Estas cifras son mas favorables que las
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observadas en nuestra UCI, hecho probablemente atribuible al mayor desarrollo estructural

de la UCI estudiada por los autores norteamericanos.™

Incidentes y eventos adversos por tipos.

Para efectos de comparaciones por tipos de incidentes y eventos, se contrastaran los
resultados de la investigacion con el estudio SYREC y de Rotschild. Hemos escogido estas
fuentes por tratarse de reportes que dan cuenta detallada de los tipos de incidentes en UCI
empleando una metodologia de observacion directa. Por otra parte, compararemos las tasas

observadas con los indicadores de calidad de la SEMICYUC.>®

En esta investigacion los incidentes (con y sin dafios) mas frecuentes fueron los
relacionados con medicacion (20,9%) y con el cuidado del tubo-endotraqueal (20,0%). El
estudio SYREC reporta como mas frecuentes los asociados con la medicacién (24,6%) y
con aparatos (15,4%), en tanto que los relacionados con la via aérea y la ventilacion
ocuparon quinto lugar en la tabla de frecuencias (10,1%). En cuanto a los EA, el estudio
SYREC indica que los més frecuentes se relacionaron con fallas en los cuidados (26,9%,
particularmente Ulceras por presion y no realizar cuidados pautados) e infecciones
nosocomiales (21,6%). Rotschild y su equipo hallaron que los EA més comunes fueron
infecciones nosocomiales (25,9%) y errores de medicacion (24,1%). En esta evaluacion
también se hall6 que las infecciones nosocomiales eran uno de los tipos de EA mas
comunes (22,0%), pero a diferencia de los otros trabajos, también fueron muy frecuentes
los eventos relacionados con el manejo de la via aérea y la ventilacion (22,0%). Se observa

que en el informe SYREC so6lo se reportan 3 casos de barotrauma y ninguna extubacion no
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programada en 1017 dias-pacientes, y en el reporte de Rotschild se informan de 3
extubaciones no programas en 1490 dias-pacientes y no se mencionan casos de barotrauma.
En nuestra UCI ocurrieron 2 extubaciones no programadas y 2 barotraumas en 535 dias-
pacientes, estos datos muestran que la proporcion de extubaciones no programadas y
barotrauma casi duplica la de ambos estudios indicando debilidades en los métodos de
sujecion del tubo endotraqueal, en la vigilancia de los pacientes (especialmente en los
periodos fuera de sedacion) y en el manejo de la ventilacion mecanica y la ventilacién con

bolsa durante la aspiracién.™

Comparacién de la frecuencia de incidentes con los estandares de la SEMICYUC.

En el cuadro 3 puede apreciarse la frecuencia de algunos tipos de incidentes para los cuales
la SEMICYUC ha establecido estandares de calidad. Como puede verse la frecuencia
medible de incidentes es similar a los estandares de calidad de la SEMICYUC. En el caso
de las extubaciones no programadas y neumonia asociada a ventilacion mecanica se
observa una frecuencia ligeramente mayor y es casi igual en lo referente a reintubaciones
luego de extubacion programada y barotrauma. La diferencia observada en los errores de
medicacion podria atribuirse a subregistro en nuestro estudio pues el investigador no
presencio todos los actos de medicacion (estimados en 8.055) y en la metodologia no se
establecio un sistema de notificacion voluntaria de incidentes; tampoco se cuantificé la
duracion de los catéteres venosos y las sondas vesicales, cifra que constituye el
denominador de algunos indicadores de calidad relacionados con estos dispositivos,

impidiendo asi hacer las respectivas comparaciones.
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Cuadro 3. Frecuencia de incidentes y estandares de la SEMICYUC

INDICADOR ESTANDAR ESTUDIO
Barotrauma <3% 3,4%
Extubacion no < 15 eventos por 1000 20 eventos por 1000 dias
programada dias de VM de VM
Reintubaciones <13% 12%

Bacteriemia

4 episodios por 1000 dias de
catéter

No se cuantificé cuanto duro
la permanencia del catéter

Infeccion urinaria
relacionada con sonda
vesical.

4,5 episodios por 1000 dias
de sondaje

No se cuantificd cuanto duro
la permanencia del sondaje

Neumonia relacionada con
ventilacion mecanica.

12 episodios por 1000 dias
de VM

14,3 episodios por 1000 dias
de VM

5% de las administraciones
(15 administraciones
/dia/paciente)

Errores de medicacion 0,3% (8055

administraciones)

No se cuantificod cuanto durd
la permanencia del catéter

Retirada accidental de
catéter venoso

6 catéteres por 1000 dias

De todo lo anteriormente expuesto se deduce que la frecuencia de incidentes en nuestra
UCI es superior a la reportada en otros estudios. La investigacion demuestra que muchos de
estos incidentes se relacionan con fallas en los procesos de atencidén, a veces en
combinacidn con fallas estructurales. Casi todos los incidentes eran evitables y las medidas
méas importantes para prevenirlos probablemente se relacionen con la aplicacion de
protocolos de manejo en las areas donde aun no se han establecido, una estrecha
supervision de su cumplimiento y la exhaustiva discusion y andlisis de los casos a través de
la ronda diaria y de sesiones clinicas realizadas durante la permanencia del paciente y no a
posteriori. Estas acciones implican que la mision y vision de la UCI debe incluir el

concepto de seguridad del paciente, estableciendo cambios en los procesos de asistencia,
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diseflando nuevos objetivos académicos y de investigacion y reorganizando procesos
administrativos de registro, prevencion y control de los incidentes y eventos adversos.

La principal limitacion del estudio fue que el investigador no pudo observar directa y
sistematicamente todos los procesos de atencion con el fin de detectar la ocurrencia de
eventos adversos durante el periodo de estudio. Tampoco se establecié un sistema anénimo
de reporte de eventos. Esta limitacion metodoldgica pudo originar sub-registro de

incidentes y EA.

Dado que la investigacion fue conocida por el personal de la UCI, éste pudo modificar sus
patrones usuales de desempefio provocando un cambio temporal en la frecuencia de eventos

adversos durante la realizacion del estudio (Efecto Hawthorne).
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

4.1 CONCLUSIONES.

1) EI 45,8% de los pacientes presentaron eventos adversos, con una tasa de 110 EA por
1000 dias / pacientes.

2) Las infecciones nosocomiales y los EA relacionados con el control de la via aérea y
la ventilacion fueron los mas comunes.

3) Todos los EA, excepto uno, eran prevenibles con mejoras en el proceso de atencién
(supervisién y andlisis de medidas diagnosticas y terapéuticas) y en la estructura
(protocolos de prevencién de infeccion nosocomial).

4) Tres eventos se relacionaron directamente con la muerte del paciente.

5) Los EA se asocian con un incremento en.la mortalidad y en la. duracion de la

hospitalizacion.

4.2 RECOMENDACIONES.

1) Proseguir esta linea de investigacion como parte de un sistema permanente de
deteccion, prevencion y control de incidentes relacionados con la seguridad del
paciente.

2) Disefar estrategias de mejora de calidad de la atencion basadas en las correcciones

de las fallas estructurales y de proceso detectadas en esta investigacion.
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