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Resumen: Introduccién: en el mundo, la prestacién de servicios en la atencion sanitaria se enfrenta
al desafio de una amplia gama de problemas de seguridad. La unidad de cuidados intensivos polivalen-
tes del Hospital provincial “Dr. Gustavo Aldereguia Lima” de Cienfuegos, no cuenta con un sistema de
vigilancia de eventos adversos que permita su identificacion y control para garantizar la seguridad del
paciente. Objetivo: disefiar un sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados in-
tensivos polivalentes liderado por enfermeria. Métodos: investigacion de desarrollo 1+D+i, que guarda
relacion con la linea del doctorado, mediante un estudio mixto del tipo secuencial exploratorio. En la
unidad de cuidados intensivos polivalentes del Hospital Provincial “Dr. Gustavo Aldereguia Lima” de
enero 2016 a agosto 2018. En la fase cualitativa se utilizaron tres grupos de discusion, revision docu-
mental y bibliografica, para disefio y validacion con expertos del Registro de notificacion de Eventos
Adversos el método Delphi. En la fase cuantitativa se aplicé el Registro de notificacién a 517 pacientes
(universo de estudio), en el recorte temporal de enero a septiembre del 2017. Resultados: se identifica-
ron los componentes del sistema de vigilancia y se realizo la evaluacion del mismo, de acuerdo a la ten-
dencia de los eventos adversos e indicadores de calidad, favorables a la disminucion. Conclusiones: el
sistema de vigilancia de eventos adversos constituye un gran aporte para la practica profesional y aca-
démica de Enfermeria, en tanto explica las conexiones del Sistema y responde a referentes tedricos inte-
grados en funcion del problema de investigacion
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Abstract: Introduction: in the world, the provision of health care services faces the challenge of a
wide range of security problems. The intensive care unit of the Provincial Hospital "Dr. Gustavo Al-
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dereguia Lima "of Cienfuegos, does not have a surveillance system for adverse events that allows its
identification and control to guarantee patient safety. Objective: to design a surveillance system for
adverse events in the intensive care unit led by nursing. Methods: | + D + i development research, that
is related to the doctorate line, through a mixed study of the sequential exploratory type. In the intensive
care unit of the Provincial Hospital "Dr. Gustavo Aldereguia Lima " from January 2016 to August 2018.
In the qualitative phase, three discussion groups, documentary and bibliographic review, were used to
design and validate the Delphi method with experts from the Adverse Event Reporting Registry. In the
quantitative phase, the notification registry was applied to 517 patients (universe of study), in the tem-
porary cutoff from January to September 2017. Results: the components of the surveillance system
were identified and the assessment was made, according to the to the trend of adverse events and quality
indicators, favorable to the decrease. Conclusions: the surveillance system for adverse events is a great
contribution to the professional and academic practice of Nursing, as it explains the connections of the
System and responds to integrated theoretical references based on the research problem

Keywords: medical errors, Critical Care, Nursing
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I. INTRODUCCION

En el mundo, la prestacion de servicios en la atencion sanitaria se enfrenta al desafio de una amplia
gama de problemas de seguridad. Bajo las concepciones del juramento médico “Primum non nocere”
(“Primero no hacer dafio”), los trabajadores de la salud rara vez lo violan intencionalmente; no obstante,
los hechos sefialan que los pacientes sufren dafios todos los dias en todos los paises del mundo en el
proceso de atencion sanitaria. Reconocer esta perturbadora realidad y tomar medidas para corregir los
problemas que contribuyen a la atencion no segura, debe ser la meta de los prestadores de salud, basada
en los derechos de los pacientes a recibir una atencion segura en todo momento.* El dafio involuntario a
pacientes que experimentaron tratamientos no es un fendmeno nuevo. El registro més antiguo data del
siglo XVII antes de Cristo (a.C). * Aunque la seguridad es una dimension esencial de la calidad, no es
hasta finales del siglo XX, que toman auge los estudios cientificos sobre seguridad del paciente (SP),
con la publicacion del informe” Errar es humano”, del Instituto de Medicina de Estados Unidos de
América. 2

En ese contexto, los sistemas y las organizaciones de salud en todo el mundo, buscan alternativas y
soluciones que apuntan a mejorar la calidad y la SP. ® La idea es vincular la seguridad como parte de los
procesos de evaluacion de la calidad, donde aparece, como dimension del concepto de calidad de aten-
cién, ademas de efectividad, oportunidad, eficiencia y equidad, centralizada al paciente. En tal sentido,
es esencial que organizaciones de salud desenvuelvan la gestion del riesgo, en particular los riesgos
hospitalarios. La OMS en el afio 2008, definié como evento adverso: “los incidentes que resultan en
dafio al paciente”.* En concordancia, el dafio asociado con el cuidado de la salud, se relaciona con el
deterioro de una o0 mas estructuras corporales o de otros efectos nocivos surgidos por las acciones toma-
das durante la atencién de la salud, como enfermedad, lesion, sufrimiento, disfuncion, invalidez y muer-
te. Por tanto, el dafio puede que sea fisico, social o psicolégico. °

En Cuba, desde los afios 2005 y 2012, Ramos 3y Santos, ® respectivamente, identificaron la necesidad
de realizar estudios en diversas instituciones para ampliar el tema de SP en el sistema de salud cubano,
Santos reflejo que “el sistema de notificacion en Cuba posee un Marco Legal y Regulatorio amparado
por la Ley No. 41 de Salud Publica en su Articulo No. 12 en sus Disposiciones Generales y en los Capi-
tulos XI y XII.” ® Sin embargo, no se encontraron investigaciones que operacionalicen dicha regulacion
en la practica asistencial. Méas reciente, en el afio 2016, se disefid y aprobd el Manual de Acreditacion
Hospitalaria ’, en el que se establecen 41 estandares, organizados en tres grupos, el primero se declara
centrado en la atencion y SP (27 indicadores); no obstante, no se elaboraron modelos de reporte para la
identificacion de EA, que redunden en el control de la SP. Es decir que declaran que hay que medir,
pero no como se debe medir.

La autora centrd la atencidn en este tema desde el afio 2007, cuando fue invitada a participar en el es-
tudio multicentrico realizado por el Grupo de Trabajo, Planificacion, Organizacion y Gestion (POG) de
la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva y Unidades Coronarios (SEMICYUC) dentro del proyecto
Seguridad y Riesgo en el Enfermo Critico (SYREC), que identifico durante 24 horas la prevalencia de
los incidentes y acontecimientos adversos en los Servicios de Medicina Intensiva, del &mbito nacional e
internacional.  Posteriormente, en el afio 2009, se inici6 el programa de SP del Hospital General Dr.
Gustavo Aldereguia Lima de Cienfuegos (HGAL), el que cuenta con cinco subprogramas: manos segu-
ras, sangre segura, protocolo de sepsis grave, farmacovigilancia y EA, la autora es responsable de este
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ultimo. Dicha condicidn, ofrecio la posibilidad de realizar tres estudios en la unidad de cuidados inten-
sivos polivalentes (UCIP) sobre SP, que dieron salida a las tesis de la Especialidad de Enfermeria Inten-
siva y Emergencia, en el afio 2010, ° la de Maestria en Urgencias en Atencion Primaria de Salud (APS),
en el afio 2011 °y al proyecto institucional de EA en Cuidados Intensivos.

El primer estudio, versd sobre la incapacidad en los pacientes por acontecimientos adversos en la
UCIP y permitio la monitorizacion de los cuidados y EA en el area de enfermeria, se ratificd la grave-
dad de los acontecimientos adversos, sin invalidantes fatales en los pacientes estudiados y se determind
el mayor riesgo en pacientes con ventilacion mecanica y abordaje de la via aérea. '* El segundo estudio,
permitid el disefio de la estrategia de SP y EA en las UCI. 1 En el tercero, se identificaron los EA en
pacientes bajo régimen de ventilacion mecéanica en la UCIP, las principales causas fueron las relaciona-
das con la infeccion y deficiencia en los cuidados. 2 Estos antecedentes permitieron identificar el pro-
blema cientifico de la investigacion: la unidad de cuidados intensivos polivalentes del Hospital provin-
cial “Dr. Gustavo Aldereguia Lima” no cuenta con un sistema de vigilancia de EA que permita su
identificacion y control para garantizar la seguridad del paciente.

Objetivo General
Disefiar un sistema de vigilancia de eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos polivalentes
liderado por enfermeria.

Il. METODOS

Se realiz6 un investigacion de desarrollo del tipo I+D+i , donde el componente innovador se atribuye
a la propuesta disefiada, en tanto es un sistema nuevo en su concepcion, este estudio asume la estrategia
exploratoria secuencial de Creswell. 3 Con la referencia anterior se disefid un algoritmo metodolégico
organizado en dos fases (CUALI-cuanti), cada una comprendio la aplicacion de diferentes técnicas de
investigacion, para su comprension, se elabor6 un esquema que se muestra en la siguiente figura 1.

Estrategia Exploratoria Secuencial
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Figura 1. Algoritmo metodologico para el diserio del ““Sistema de vigilancia de eventos adversos para
unidades de cuidados intensivos polivalentes” (“Sistema VEAUCIE”) en el HGAL.

La investigacion se realizo en el periodo comprendido entre enero de 2016 y agosto de 2018, el esce-
nario de estudio fue la UCIP del Hospital provincial Dr. Gustavo Aldereguia Lima de Cienfuegos, Unico
de su tipo en la provincia de Cienfuegos, que presta atencion médica de alta complejidad, para la pobla-
cién de ocho municipios y tiene capacidad de 640 camas de hospitalizacion.

La UCIP del HGAL, tiene una plantilla ocupada de 39 enfermeros (as), de ellos cuatro técnicos, 32
licenciados y tres especialistas de primer grado en enfermeria intensiva y emergencia, el personal médi-
co son 17, de ellos 11 especialistas, seis residentes en medicina intensiva y ademas se desempefia una
psicologa. La UCIP, dispone de 12 camas Yy atiende pacientes de todas las especialidades, obtiene una
media de ingresos de 57.1 pacientes/dia.

I1l. RESULTADOS

En los dos grupos de discusion emergieron dos categorias, con mayor peso “capacitacion” y en se-
gundo lugar “disefio de un instrumento para identificar EA”, aunque menos representada en los discur-
so0s, no por ello es de menor valor para el estudio, dado que permitié junto con la categoria anterior de-
finir etapas posteriores. De acuerdo a los resultados obtenidos en los dos grupos de discusion se disefid
el taller en el que se capacit6 al personal en correspondencia con la primera categoria que emergio. El
taller tuvo como objetivos: 1) analizar los conceptos en materia de seguridad del paciente y su evolu-
cion historica en el sector sanitario, 2) profundizar en el conocimiento de los principios de SP en los
servicios de enfermeria, 3) reflexionar sobre las bases conceptuales y el estado del arte en SPy EA 'y 4)
identificar los sistemas de notificacion de EA y su aplicacion en las organizaciones sanitarias.

Capacitado el personal se realizé el tercer grupo de discusion en el que se consensuaron las dimen-
siones para el disefio del Registro de notificacion de EA. A continuacion, se describen dichas dimensio-
nes:

1. Relacionados con el cuidado: Situacién en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafio por un
problema en los cuidados de enfermeria.

2. Relacionado con la via aérea y ventilacion mecanica: evento en el que el paciente puede sufrir o
sufre un dafio por error, mal uso o malfuncionamiento de la ventilacion mecénica o de la via aé-
rea.

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

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

5. Relacionados con transfusion de hemocomponentes y hemoderivados: dafio que sufra o pueda su-
frir un paciente en relacion con la transfusion de hemocomponentes y hemoderivados.
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6. Fallo de equipos médicos: situacion en la que el paciente puede sufrir o sufre un dafio por mal
uso, fallo o malfuncionamiento de un equipo médico.

Con las dimensiones del registro identificadas, se procedio a la revision documental que comprendio:
historias clinicas de los pacientes ingresados en el mes de diciembre del 2016, en total 42, registro de
entrega de guardia médica, registro de entrega y recibo de enfermeria e indicadores de calidad de la
UCIP.

Estos resultados fueron utilizados en conjunto con los fundamentos del referencial tedrico para el dise-
fio de la primera version del Registro de notificacion de eventos adversos y validacion por el método
Delphi que lleg6 al consenso en dos rondas

En el periodo de estudio ingresaron 517 pacientes en la UCIP, de ellos 182 presentaron EA, que re-
presenta un 35,20%. EI nimero de EA registrados fue de 259, notese que segun estos datos hubo pa-
cientes que presentaron mas de un EA.

Para profundizar en el andlisis de los EA referidos, se precisa el desglose segun las dimensiones del
registro y con ello, identificar su relacion con los factores predisponentes.

Gréfico 1. Distribucién de eventos adversos segin dimensiones del Registro de notificacion
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Leyenda: D-Dimension, D6- relacionados con fallo de equipos médicos; D1- relacionados con el cui-
dado; D2- relacionados con via aérea y ventilacion mecanica; D7- relacionados con otras categorias,
D4- relacionados con medicacion; D3- relacionados con accesos vasculares o sensores, tubos, drenajes,
sondas.

Puede observarse la mayor ocurrencia de EA en las dimensiones relacionadas al fallo de equi-
pos médicos, el cuidado y la via aérea y ventilaciébn mecanica (el resto de las dimensiones se en-
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cuentran en el anexo 9). Estos resultados tienen similitud con los encontrados en el estudio mexi-
cano sobre EA reportados por enfermeria en unidades de cuidados intensivos en el afio 2015, al
respecto las dimensiones del cuidado (30.7%), via aérea y ventilacion mecénica (22.6%) se identi-
ficaron como las dimensiones mas frecuentes.

El “Sistema VEAUCIE”, tuvo como premisa basica la interrelacion de los “factores fisicos, psicocultu-
rales y sociales” que aparecen en la parte izquierda de la figura 2, en el punto de intercepcion de estos
tres factores se ubico el paciente en la UCIP, que aparece en el mapa con la letra “P”. Cuando se esta-
blece una interrelacion sistémica entre estos tres factores el paciente recibe mejor atencion de sus nece-
sidades fisicas y psiquicas que propicia la prevencion de complicaciones relacionadas con los EA.
Ademas, se favorece la disminucion de las tasas de mortalidad y de los costos hospitalarios.

Cuando los procesos relacionados con los cuidados y algunos de los factores mencionados anterior-
mente se quiebran, ocurre una “falla”. Seglin se explica en el modelo de Reason, si las condiciones es-
tan creadas se alinean los agujeros, el peligro alcanza al paciente y puede causar dafio, es entonces
cuando se producen los “eventos adversos”.  Como ocurrié en los 182 pacientes descritos en los resul-
tados.

Para la identificacion de los “eventos adversos” se utiliza el “registro de notificacion” que permite
agrupar las dimensiones en diferentes categorias y tomar medidas de manera temprana que eviten ma-
yores riesgos. Con dicha informacién se crean las condiciones para realizar el “andlisis causa raiz”,
que se basa en el estudio en detalle de los factores predisponentes por un equipo de expertos previamen-
te aprobado en el servicio, que ademas discute y aprueba las medidas en dependencia de los EA identi-
ficados desde la concepcion de aprender de los errores para la mejora continua.

A este plan de medidas se le llama “Plan de accién”. Para cerrar el ciclo de mejora se propone la re-
troalimentacién, que permite identificar fortalezas, debilidades y redefinir el plan de accion para las
futuras entradas y las acciones correctoras, con la intension de aprender de los errores.

Loa resultados obtenidos con la utilizacion de un enfoque que comprende el analisis conjunto de los
resultados cualitativos y cuantitativos con la integracion del referencial teérico, propicio el disefio de la
representacion sintética del “Sistema VEAUCIE” que se presenta a continuacion.

» it Representacion sintética
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IV. CONCLUSIONES

La exploracion de los componentes del sistema mediante las percepciones de los profesionales vin-
culados a la UCIP le confiere al disefio un caracter participativo lo que facilit6 la verificacion y
contextualizacion de la propuesta.

El referente metodolégico empleado es factible para el disefio de un sistema de vigilancia. En co-
rrespondencia con la riqueza que ofrece la consecucion e integracion de resultados cualitativos y
cuantitativos.

La verificacion en la préctica del Registro de notificacion, fue de gran utilidad para los resultados
del estudio porque permitio perfeccionarlo, identificar los EA y con ello elaborar los procedimien-
tos para la mejora de la seguridad del paciente que constituyeron los componentes del sistema.

La evaluacion del “Sistema VEAUCIE”, se justifica en las tendencias del registro de eventos adversos y
los indicadores de calidad de la atencion, con resultados favorables a la disminucion.

10.
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