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Resumen: La seguridad del paciente (SP) es un pilar fundamental de la calidad
asistencial. Sin embargo, diferentes estudios concluyen que en torno al 10% (Rango
3,7%- 16%) de pacientes sufren eventos adversos (EA) durante su estancia hospitalaria.
La preocupaciéon por la SP implica cambios en las politicas sanitarias y programas
estratégicos a nivel nacional e internacional. Actualmente, en las Unidades de
Cuidados Intensivos (UCI) espanolas se esta llevando a cabo el proyecto Bacteriemia
Zero. Este consta de dos ramas, una de ellas dirigida a mejorar la seguridad en las UCI.
En este contexto se desarrollard el proyecto de deteccion de riesgos en las Técnicas
Continuas de Depuracidon Extracorpérea (TCDE). La necesidad de un circuito
extracorpdreo sanguineo hace que estos tratamientos precisen de una estrecha
monitorizacion de potenciales EA. La hipdtesis de trabajo es que se producen riesgos
para la SP en las TCDE cuya deteccién los convierte en potencialmente evitables. Con
este fin, en la UCI Polivalente del Hospital Doce de Octubre se plantean dos
herramientas de identificacion de fallos en la seguridad: una revisién de historias
clinicas de pacientes que recibieron TCDE y un Analisis Modal de Fallos y Efectos
(AMFE) de este proceso.
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Abstract: Patient safety (PS) is one of the cornerstones in the quality of care. However,
several studies conclude that about 10% (range 3.7% - 16%) of patients suffer adverse
events (AE) during their hospital stay. Concern about the PS involves changes in health
policies and strategic programs, nationally and internationally. Today, Spanish
Intensive Care Units (ICU) are conducting “Bacteremia Zero” project. It involves two
lines of investigation, and one is directed at improving safety in ICUs. The risk
detection in the Continuous Extracorporeal Depuration Techniques (CEDT) will be
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studied within this line. The need for an extracorporeal blood circuit requires these
treatments to be closely monitored for avoiding a potential AE. The working
hypothesis is that there are risks for the SP when using CEDT, which early detection
makes them potentially avoidable. To this end, the Intensive Care Unit of Doce de
Octubre raises two tools in order to identify security breaches: medical records review
of patients who received TCDE in the past and a health care Analysis and Failure Mode
and Effects (FMEA) of this process.

Keywords: Hemofiltration. Patient safety. Sanitary risk.

INTRODUCCION

En el afo 2006 el grupo de redaccién de la Alianza Mundial para la seguridad del
paciente(”, creado por la Organizacion Mundial de la salud (OMS), definié la seguridad
del paciente (SP) como la ausencia de dafio innecesario o de dafio potencial asociado a
la asistencia sanitaria'?. Un evento adverso (EA) seria un incidente que produce dafio
al paciente.

Una definicion mas completa y matizada de EA® es la de una lesién o
complicacién que resulta en incapacidad, muerte o prolongacién de la estancia
hospitalaria y fue causada por el sistema sanitario mas que por la enfermedad del
paciente. Para llegar a la consecucion de un incidente de este tipo se tienen que dar las
circunstancias propicias en el sistema, es decir, tienen que existir fallos en los métodos
operativos, los procesos o la infraestructura de la organizacién.

A pesar de la efervescencia actual del tema, la deteccidn de riesgos en la
actividad sanitaria concita interés y produccion cientifica desde la década de los
cincuenta del pasado siglo. En 1955, tras detectar un 5% de reacciones téxicas y
accidentes importantes en la administracién de tratamientos, Barr® considera que los
EA son el precio a pagar por los modernos métodos de diagndstico y terapia. Un afio
mas tarde Moser® los cataloga como las enfermedades de los progresos de la
medicina. En un estudio del afio 1964, Schimmel® destaca que un 20% de pacientes
ingresados en un hospital universitario sufrié uno o mas episodios de complicaciones
médicas, de las cuales el 4,7% fueron graves.

En el afo 1988, enmarcado en el proyecto Quality of Health Care in America, la
publicacién del informe “To Err is Human: building a Safer Health System” ") marca un
punto de inflexidn ascendente en la preocupacion por la seguridad como elemento
clave de la calidad asistencial. Este documento desgrana los errores médicos en EEUU
haciendo hincapié en la necesidad de una atencién sanitaria mas segura.

En el Reino Unido, el National Health Service (NHS) ha desarrollado politicas de

deteccién de riesgos para disminuir la incidencia de EA. El informe del afio 2000 An
organisation with a memory‘s) del NHS aporta datos que dimensionan la magnitud del
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problema. Los EA ocurren en el 10% de los pacientes ingresados, lo que supone
850.000 pacientes al afio, de los que 400 mueren o sufren graves lesiones. Se estima
un coste anual de 2 millones de libras derivado del aumento de la estancia
hospitalaria. Este estudio fundamenta el plan estratégico para la promocién de la SP
recogido en el programa: Building a safe NHS®). Una de las principales iniciativas ha
sido la creacién de la National Patient Safety Agency, organismo encargado de
gestionar un sistema de notificacidn obligatorio de eventos adversos y complicaciones
acaecidas en el transcurso de la asistencia sanitaria.

La Comisién Europea creé en el afio 2004 el High Level Group on health services
and medical care. De este organismo depende un subgrupo dedicado a la SP, integrado
por representantes de los 27, de organizaciones profesionales y de pacientes; y de las
principales organizaciones internacionales como la OMS o la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE). Su funcion es establecer
recomendaciones para el desarrollo y la puesta en marcha de medidas estratégicas
encaminadas a la SP.

En el informe técnico para la Comision Europea Improving Patient Safety in EU
publicado en 2008 por RAND Corporation, se calcula que entre un 8 y un 12% de los
pacientes ingresados sufre EA durante su tratamiento. En junio de 2009 el Consejo de
Europa presentd las Council recommendation on patient safety, including the
prevention and control of healthcare associated infect/'onsm’. Las grandes lineas de
estas recomendaciones son: fomentar el establecimiento y desarrollo de politicas y
programas nacionales sobre SP; capacitar e informar a los ciudadanos y los pacientes;
apoyar el establecimiento de sistemas de informacion sin sanciones y de aprendizaje
sobre hechos adversos; promover la educacién y la formacién de los trabajadores
sanitarios en materia de SP; clasificar y medir la SP a escala comunitaria, colaborando
entre si y con la Comisién Europea; compartir conocimientos, experiencia y buenas
practicas; y desarrollar y promover la investigacion en materia de seguridad de los
pacientes.

El Sistema Nacional de Salud Espafiol (SNS) considera la seguridad del paciente
como uno de los pilares fundamentales de la calidad asistencial. Este principio fue
establecido por la ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud*?,
y desarrollado desde el aino 2005 por la Agencia de Calidad del SNS dentro de su Plan
de Calidad™ en colaboracién con las diferentes comunidades auténomas (CCAA). Las
acciones de mejora que promueve se centran en los siguientes objetivos: promover y
desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del paciente entre los
profesionales en cualquier nivel de atencidn sanitaria; disefiar y establecer sistemas
para la comunicacidn de los incidentes relacionados con la seguridad del paciente;
promover la implantacidon de practicas seguras en los centros sanitarios del SNS; y
facilitar la participacion de pacientes y ciudadanos.

Esta estrategia se implementd en todas las CCAA, contando ademas con el apoyo
de sociedades cientificas, asociaciones de pacientes, universidades, escuelas, agencias
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y otras organizaciones nacionales. Sus resultado™ en el afio 2007, fueron la formacién

en SP de alrededor de 5.000 profesionales, la realizacion de diferentes estudios
enmarcados en el dmbito de la seguridad y la implantaciéon de practicas seguras
recomendadas internacionalmente.

En relacién con la investigacion de la produccién de EA, existen estudios
retrospectivos pioneros que utilizan como metodologia la revisién de historias clinicas.
Inicialmente los posibles EA eran detectados y registrados por personal de Enfermeria.
En una fase posterior eran revisados por médicos que evaluaban si se trataba de un
verdadero EA. Dentro de este grupo es destacable el trabajo Harvard Medical Practice
Study (HMPS)™®), del afio 1981, en el se estima una incidencia de EA de 3,7%. Como
consecuencia un 3% de estos pacientes presentaron severas discapacidades y un 14%
murieron. Con un 19% las reacciones a medicamentos fueron el EA mas frecuente,
seguidos de las infecciones de heridas quirdrgicas (14%).

Publicado en 1995, el estudio australiano Quality in Australian Health Care Study
(QAHCS)“S) presenta una tasa de EA del 16%. De ellos, el 51% eran incidentes
prevenibles. La disparidad con la incidencia del estudio HPMS puede explicarse por su
diferente concepcion de EA. En el HMPS sdlo se consideraba un EA por cada paciente y
hospitalizacién a estudio, mientras que en el QAHCS se cuantificaba tantas veces como
ingresos produjera. Por otro lado las motivaciones son diferentes. En el de Harvard son
fundamentalmente legales, es decir, pretende establecer el grado de negligencia de los
EA, mientras que en el caso del QAHCS se trata de conocer la gravedad de los errores
para desarrollar posteriormente politicas de SP.

El estudio de Vincent et al*”, llevado a cabo en hospitales londinenses entre los
anos 1999 y 2000 con una muestra de 1040 pacientes, obtiene una incidencia de EA
del 10,8%, de los que el 48% eran eventos prevenibles En Nueva Zelanda Davis et al®
presentan tasas de EA del 12,9%. Estos porcentajes descienden al 7,5% en el estudio
canadiense de Baker et al™?

Podrian destacarse tres proyectos con metodologia prospectiva. El realizado por
Andrews?? et al. con 1040 pacientes de dos unidades de criticos (UCI) y un servicio
quirurgico entre 1989 y 1990. Dio como resultado una incidencia de EA del 45,8%,
siendo 17,7% graves. Entre 200 y 2001 se realiza en Vermont con 4743 pacientes el
trabajo de Healey et al®). Detecta una incidencia de EA de 31,5%, 48,6% prevenibles.
En fechas mas recientes se publicé el estudio nacional francés® gue en 71, en una
muestra de 8754 pacientes que sumaban 35.234 estancias, una densidad de incidencia
de 6,6 EA /1000 estancias (35% evitables).

Existen algunos trabajos que realizan cortes de prevalencia para detectar EA. Son
el de Michel et at'?®), prevalencia de 9,8% en 778 pacientes; un estudio espafol de un
servicio de medicina interna®®, prevalencia de 41% en 129 pacientes; y un estudio
desarrollado en un hospital de enfermedades respiratorias mejicano(zs) con prevalencia
de 9,1%.
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El proyecto espafiol IDEA®®?”) identificacion de eventos adversos, fue el
precursor de importantes proyectos dedicados a la gestién de riesgos en nuestro pais.
Es un estudio de cohortes cuyo objetivo es conocer la incidencia de eventos adversos
en servicios quirargicos, médicos y médico quirurgicos de 7 hospitales de 5 CCAA
durante el afio 2004. Fue financiado por el Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS) del
SNS y se constituyd como piloto del Estudio Nacional sobre Efectos Adversos
(ENEAS)?® auspiciado por el Ministerio de Sanidad y Consumo. Sus resultados,
presentados en el afio 2006, mostraron una incidencia de EA a consecuencia de la
asistencia sanitaria de 9,3% (1C95%:7,7%-9,1%), siendo evitables el 42,8%. Los factores
asociados a los EA fueron por este orden: el uso de medicamentos, la infeccién
nosocomial y los procedimientos.

En el afio 2009 se presentaron los resultados del proyecto IBEAS??), dirigido por
el Ministerio de Sanidad y Politica Social de Espafia en colaboracién con la OMS vy la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Estudia la prevalencia de EA en 64
hospitales de 5 paises latinoamericanos. La prevalencia global de pacientes con algun
EA fue de un 10,5%. La prevalencia de EA fue de 11,85%. La incidencia global de
pacientes con algun EA fue de un 19,8% vy la incidencia de EA fue de 28,9%. Los EA
detectados estaban relacionados con los cuidados en un 16,2%, con el uso de la
medicacion en un 9,9%, con la infeccion nosocomial en un 35,9%, con algun
procedimiento en un 26,7% y con el diagndstico en un 5,1%.

En relacion con la SP en el area de los cuidados criticos, donde se circunscribe
este proyecto, existen dos grandes estudios a nivel nacional financiados por la Agencia
de Calidad del SNS: el estudio nacional de vigilancia de infeccién nosocomial en UCI
(ENVIN-UCI)(3°) y el proyecto mas reciente, Bacteriemia Zero. Este ultimo, que comenzo
su rodaje en el afio 2008Y, es fruto de la colaboracién con la OMS y su pretension es
la prevencién de bacteriemias relacionadas con catéteres en las UCI. Se basa en la
intervencién multifactorial que desarrollé en Michigan el Dr. Pronovost®” de la
Universidad John Hopkins. Algunos de los elementos basicos de la intervencién, que
conforman su rama de seguridad, son la formacidn del equipo sanitario en SP, medir el
clima de seguridad, identificacion de errores en la practica habitual, establecer alianzas
con la seguridad y aprender de los errores.

La UCI Polivalente del Hospital Doce de Octubre, ha participado en este proyecto
desde sus inicios. De forma paralela a la disminucién de la incidencia de bacteriemias
se han establecido medidas encaminadas a mejorar la SP. Inicialmente se creé un
sistema de notificacién de incidentes que son evaluados por el grupo de seguridad. En
este equipo multidisciplinario participan el jefe de servicio, el supervisor de la unidad,
un médico adjunto, dos enfermeras y un auxiliar de enfermeria. Los casos en los que se
confirma un EA con importante transcendencia clinica (suceso centinela) son
sometidos a un Andlisis de Causa Raiz (ACR), que es un proceso secuencial de
preguntas estructuradas para descubrir errores latentes subyacentes en un suceso
centinela®®. Este es el ambiente de preocupaciéon por la SP donde se desarrollara el
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proyecto de deteccion de riesgos en Técnicas Continuas de Depuracion Extracorpérea
(TCDE).

El tratamiento del Fracaso Renal Agudo (FRA) mediante TCDE es una practica
frecuente en las UCI espaﬁolas‘“’. En nuestra unidad las recibieron el 11,7% de los
pacientes, aspecto muy relevante en relacién con la seguridad ya que los
procedimientos constituian importantes factores asociados a la produccién de EA?%9),
Por otro lado, este porcentaje es mayor al de otros estudios multicéntricos®**® que
reportan porcentajes de implementacion en torno al 5-6%, lo que refuerza la
relevancia que adquiere esta terapia en relacién con la SP en nuestro servicio. A este
hecho se asocia un modelo de trabajo con las TCDE en el que los médicos intensivistas
pautan la terapia y la enfermeria de intensivos prepara el circuito extracorpéreo y
monitoriza el tratamiento. Este modelo ha sido denominado como modelo de
intensivos®”>® frente a otros, modelo nefroldgico y mixto, en el que los protagonistas
son los nefrélogos o intensivistas y las enfermeras nefroldgicas.

Las TCDE evitan algunas de las complicaciones potenciales de la Hemodidlisis
Intermitente (HDI) cuando se aplican en el paciente inestable con FRA®?. Debido a su
implementacién lenta y continua, generan una eliminacién gradual de agua y
metabolitos toxicos, evitan cambios bruscos en la volemia y en las concentraciones de
electrolitos y urea; y facilitan la administracion intravenosa de fluidos de reposicion,
nutrientes y medicacion. Ademas, diversos estudios han encontrado beneficios en la
aplicacién de estas terapias en otros cuadros clinicos como el shock séptico(4°), el
sindrome de disfunciéon multiorganica (SDMO)(“’ o el shock cardiogénico refractario®®?.

El desarrollo tecnoldgico y cientifico que han experimentado estas técnicas
desde que Kramer describié la Hemofiltracion Arteriovenosa Continua (HFAVC) en
1977® nos ha proporcionado una mayor eficiencia y seguridad en los
tratamientos**. Sin embargo, algunas de las caracteristicas consustanciales a la
técnica precisan de una monitorizacidén estrecha en las diferentes fases de su ejecucion
con el fin de evitar posibles efectos adversos que pueden ser potencialmente muy
peligrosos. Algunas de estas caracteristicas son: la necesidad de un acceso vascular
central de grueso calibre, la existencia de un circuito sanguineo extracorpéreo (Fig.1.),
el paso de sangre a través de una membrana sintética, la pauta de anticoagulacion y el
elevado volumen de reemplazo de fluidos y electrolitos que se precisa durante las
mismas®®. De ellas deriva la posibilidad de aparicién de efectos adversos como
bioincompatibilidad, coagulacién del circuito sin posibilidad de retorno hematico,
sangrado, consecuencias metabdlicas, pérdidas de calor, complicaciones del acceso
vascular y errores humanos ™.
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Figura 1. Circuito de TCDE.

La coagulacion de los filtros antes de 24 horas es la complicacién mas frecuente
en las TCDE®”), Si el circuito se coagula sin posibilidad de retorno, nuestro paciente
pierde 175 ml de sangre (segun las especificaciones del fabricante).La monitorizacién y
el registro de las presiones del circuito, sobre todo su tendencia, nos describen la
situacion del sistema. Por ejemplo, el aumento progresivo de la presion
transmembrana (PTM) se relaciona con un aumento del Stress del filtro para obtener
el rendimiento pautado(48). Algunas de las medidas propuestas para prolongar la vida
media de los filtros son: mejorar el disefio de los circuitos, utilizar catéteres
apropiados, utilizar membranas de alta biocompatilbilidad, modificar la fraccién de
filtracidn para mantenerla por debajo del 20%, o realizar reposicion prefiltro (para
reducir la faccion de filtracion).

En el afio 2008 se publicé el estudio the Veterans Affairs/National Institutes of
Health (VA/NIH) Acute Renal Failure Trial Network (ATN) study(49). Estudio
multicéntrico en el que se randomizaron 1.124 pacientes en dos grupos que se
sometieron a depuracion extrarrenal con diferentes dosis de tratamiento, una mas
elevada y otra inferior. Su objetivo era valorar si una mayor intensidad del tratamiento
disminuia la mortalidad, mejoraba la funcién renal o reducia la frecuencia de fallo no-
renal en el FRA. En relacion con las complicaciones, en el grupo de dosis mas intensas
el 51% de los pacientes sufrié algun EA, y en el de menos intensidad el 49,9%. De estos
eventos el 16,7% se relacionaron probablemente con la terapia y el 11,1% fueron
consecuencia directa de la misma en los pacientes con tratamiento mas intensivo. En
el grupo de dosis inferiores los porcentajes fueron de 18,2% y 9,6% respectivamente.
Las complicaciones mds frecuentes en ambos grupos fueron (grupo mayor intensidad
vs. grupo menor intensidad): hipotensién (61,9% vs. 48,6%), otras complicaciones
relacionadas con el tratamiento (38,4% vs. 34,6%), alteraciones hidroelectroliticas
(25,6% vs.20,7%), y complicaciones relacionadas con el catéter (13,5% vs.12,1%).
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En el afio 2009 se publicaron los resultados del estudio australiano/neozelandés
the Randomized Evaluation of Normal versus Augmented Level (RENAL) Replacement
Therapy Study®™®. Con metodologia y objetivo similar al anterior randomizé en dos
grupos, uno de terapia mas intensa y otro de menos intensa, 1508 pacientes en 31 UCI
de Australia y Nueva Zelanda. Las complicaciones mds frecuentes fueron (grupo mayor
intensidad vs. grupo menor intensidad): hipofosfatemia (65,1% vs. 54%), arritmias
(42% vs. 45,5%), arritmias que requieren tratamiento (33,2% vs.36%), arritmias que
producen inestabilidad hemodinamica (27,7% vs. 24,4%) e hipokalemia (23,4% vs.
24,4%).

En el contexto de las controversias en relacién a la intensidad de las terapias, un
grupo de intensivistas espafioles expertos en TCDE se inclinan por la razonable
recomendacién de una aproximacién dinamica® a su dosificacion, es decir, ajustada a
la evolucién clinica del paciente(SZ’. Este grupo ha acuiado el término dialytrauma(ss)
para definir el conjunto de alteraciones metabdlicas, hidroelectroliticas y/o
terapéuticas que se pueden presentar durante las TCDE por una mala dosificacion de la
terapia.

Como se resefia anteriormente, la dosificacion del tratamiento condiciona el
pronéstico del paciente(47'48'49'5°) y una pauta equivocada podria producir importantes
EA en nuestros pacientes. En aras de disminuir riesgos de prescripcidén, algunos
autores® recomiendan incluir los siguientes parametros en los tratamientos
prescritos: duracion, tipo de membrana, flujo de sangre o fraccion de filtracidon
maxima, tipo de anticoagulacion, extraccion horaria o total, flujo del liquido de
reposicion o fraccién de filtracion maxima, el flujo de didlisis, la composicién del
liguido de reposicion y dialisis, el sitio de administracion de la reposicion (pre o
postfiltro) , la temperatura de los liquidos o la utilizacién del calentador en el circuito
extracorpdreo. La prescripcion detallada de la terapia es ademds una necesidad
expresada por muchos expertos en las TCDE®®. En nuestra unidad se acostumbra
pautar el tipo de terapia, los flujos de la misma y la dosis de anticoagulacidn. Sin
embargo durante el mantenimiento del tratamiento puede olvidarse por error o
sustituirse por una frase genérica como: hemofiltracién segin parametros. Este error
podria subsanarse con la normalizacién de la prescripcion de la misma.

Otro de los EA registrado durante la técnica es el sangrado. En el estudio
epidemioldgico, multicéntrico y multinacional del grupo B.E.S.T kidney(se), gue describe
la situaciéon de la practica de las TCDE en 55 UCIs de 23 paises, se incluyeron a 1006
pacientes con este tratamiento. El sangrado ocurrié en un 3,3% de los pacientes,
siendo la zona mas habitual el punto de insercidn de los catéteres intravenosos (1,3%).
Deberia evitarse la anticoagulaciéon de los circuitos en pacientes con coagulopatia
severa, de hecho, hay diferentes estudios®”*® en los gue se implementan tratamientos
sin anticoagulacién que registran datos de duracidn de circuitos similares a aquellos
que si la utilizan.
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La pérdida de calor producida por el circuito extracorpdéreo y el intercambio con
grandes volumenes de liquidos puede producir una leve hipotermia que en algunos
casos puede resultar beneficiosa desde el punto de vista hemodinamicao®®. Sin
embargo, debemos tener en cuenta potenciales efectos adversos como pérdida de
energia, escalofrios, incremento de demanda de oxigeno, vasoconstriccidn,
inmunosupresion y alteraciones de la coagulacion®®.

Frente a la evidencia de importantes complicaciones, riesgos y EA en relacion con
las TCDE, seria necesario establecer estandares de seguridad en su implementacion.
Para que éstos se ajusten a las necesidades propias de la UCI Polivalente del hospital
Doce de Octubre, es necesario desarrollar herramientas de deteccién de los posibles
agujeros (modelo de Reason)‘so) gue pudiera presentar nuestro modelo de aplicacidon
clinica de las terapias.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS
Hipotesis
La hipotesis de trabajo es que se producen incidencias, complicaciones y eventos
adversos (EA) en la implementacion de Técnicas Continuas de Depuracion
Extracorpérea (TCDE) y su deteccién y andlisis los convierten en potencialmente
evitables.
Objetivos

Generales

1. Aumentar la seguridad de los tratamientos en la UCI Polivalente del Hospital
Doce de Octubre.

2. ldentificar problemas de seguridad prioritarios en las diferentes fases de las
terapias con el fin de establecer acciones de mejora que disminuyan y mitiguen
sus efectos.

3. Incrementar la cultura de seguridad de los profesionales implicados.

4. Desarrollar herramientas de seguridad que nos permitan su aplicacion en los
diferentes procesos asistenciales desarrollados en el servicio.

Especificos
1. ldentificar riesgos, complicaciones y EA en las pautas de tratamiento de las

TCDE, en el montaje y cebado de los aparatos, en el mantenimiento de la
terapia y en la retirada de la misma.
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2. Identificar con los técnicos, los posibles fallos de disefio y manejo de los
recursos materiales utilizados durante las TCDE.

3. Analizar mediante Andlisis Modal de Fallos Efectos (AMFE), los problemas de
seguridad detectados en las diferentes fases.

4. Establecer acciones de mejora en las diferentes areas identificadas por el
AMFE.

5. Incorporar mejoras técnicas para la SP en la monitorizacidon y diseno de
circuitos de los aparatos de TCDE; asi como en la eleccion del material fungible
mas adecuado para las terapias.

Metodologia y Plan de trabajo

Consideraciones previas

Un proyecto global de SP en TCDE se desarrollaria en varias fases concretadas en
la figura 2.

ACCIONES DE MEJORA

; EVALUACION DE
DETECCION DE RIESGOS RECOGIDA DE DATOS RESULTADOS
NN \
._ ‘1\" ‘l\l

\ Desarrollo de 3 Evaluacion de

| Indicadores " Indicadores \
\ \ .\

\‘\. \
\
Base de datos de las b \}
terapias }

/ Implantacién de _/’,."'Ir AMFE a'll

acciones de mejora / ! evaLuacien /|
/
!/

. /

Figura 2. Fases del proyecto.

De forma paralela a estas fases, se desarrolla una estructura de seguridad,
sustentada en las herramientas de deteccién y andlisis de los problemas de SP, un
proceso de incorporacién de acciones de mejora; y una posterior evaluacion de los
resultados. Este seria el esquema clasico en la evaluacién de la calidad de
Donavedian®?.
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clarificar el desarrollo del apartado metodoldgico concretaré en qué

consiste cada una de las diferentes fases:

1. Deteccion de riesgos:

Fundamentacion del estudio mediante busqueda bibliografica y consulta
con expertos

Deteccién de riesgos, complicaciones y EA que han sucedido en la UCI
durante las terapias, mediante la revision de historias clinicas.

Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) sustentado en la experiencia del
grupo de expertos y los resultados obtenidos en las acciones previamente
descritas. De este analisis surgiran acciones de mejoras, e indicadores para
la evaluacién del éxito de las mismas.

2. Implantacion de acciones de mejora

VII.
VIII.

Todo

Creacidén de las herramientas necesarias para llevar a cabo las acciones de
mejora. Dentro de este apartado podrian incluirse la edicion del
procedimiento normalizado, la elaboracion de material docente y el
desarrollo de hojas de registro.

Elaboracién de una base de datos donde se recojan las diferentes variables
a monitorizar en relacién con la SP y las TCDE.

Realizacion de acciones de mejora

Cumplimentacion de la base de datos

Evaluacion de resultados

Valoracion de los resultados de la base de datos

Evaluacién de los indicadores propuestos en el AMFE

Nuevo AMFE para evaluar cambios en la percepciéon de los riesgos para la
SP tras la implementacién de las acciones de mejora.

este proceso se estructura en torno a dos estudios distintos y una

herramienta en seguridad del paciente (AMFE). Los estudios serian:

e Deteccidon de riesgos para la SP en la implementacion de TCDE mediante
estudio retrospectivo de historias clinicas

e Evaluacién de los resultados de un programa de seguridad del paciente en la
implementacion de TCDE

El presente proyecto sélo representa la fase de deteccidn de riesgos, mediante el
estudio retrospectivo y el AMFE, siendo la evaluacién de resultados uno de los
objetivos principales de un proyecto mayor.

Deteccién de riesgos para la SP en la implementacién de TCDE mediante estudio
retrospectivo de historias clinicas
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Tipo de Investigacion

Estudio retrospectivo observacional que se realizard en la Unidad de Cuidados
Intensivos Polivalente del Servicio de Medicina Intensiva del Hospital Doce de Octubre.

Poblacion diana

Todos aquellos pacientes adultos (>18 afios) sometidos a TCDE en esta unidad
desde 1 enero de 2009 a 31 de diciembre de 2009.

Variables a utilizar

Las variables a estudiar pueden agruparse en tres categorias: demograficas,
relacionadas con la pauta de los tratamientos; y aquellas que identifican posibles
riesgos del paciente (SP) y complicaciones aparecidas durante su implementacion.

Las variables definidas por la pauta de la terapia son: indicacién terapéutica, tipo
de tratamiento depurativo administrado, flujo sanguineo, dosis de fluidos (reposicién,
dialisis y extraccion), dosis de anticoagulantes (heparina y epoprostenol), fraccién de
filtracién (considerando un valor constante del Hematocrito del 30%), localizacién del
catéter, horas de tratamiento y numero de cambios de filtro.

Los riesgos y complicaciones a detectar han sido consensuados tras revision
bibliografica y consulta a expertos. Los expertos(sz'ss’ son el Dr Maynar Moliner y el Dr
Sanchez-lzquierdo Riera, intensivistas de las UCls del Hospital Santiago Apostol y del
Hospital Doce de Octubre respectivamente. Ambos son miembros fundadores del
Grupo de Cuidados Intensivos Nefrolégicos de La Sociedad Espafiola de Medicina
Intensiva, Critica y Unidades Coronarias. Con la informacién obtenida, se confeccioné
un listado de riesgos durante las diferentes fases de implementacién de las TCDE
(Anexo I).

Del listado obtenido se seleccionaron las variables de SP: cinco riesgos, una
complicacién y cuatro EA. Los riegos son : paciente con coagulopatia severa (Tiempo
Parcial de Tromboplastina Activada (TTPA) >1,5 basal, Actividad de Protombina (AP)
<35%, plaquetas<50.000 y fibrinégeno<100) y pauta de anticoagulacion en el circuito
extracorpdreo, inexistencia de pauta médica escrita de las dosis de depuracién en la
orden de tratamiento, inexistencia de pauta escrita de las dosis de depuracion en los
registros de enfermeria, inexistencia de monitorizacion de niveles de Mg y P,
inexistencia de peticion de niveles de urea. La complicacidn elegida fue la duracién de
los filtros menor de 24 horas, y considerariamos un EA la coagulacién del circuito
hematico sin posibilidad de retorno sanguineo, la evidencia de sangrado, la hipotermia
leve (359-329) y la hipotermia moderada (<32).
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Métodos de Recogida de la Informacidén

La recogida de datos se ha llevado a cabo mediante revisién de historias clinicas
por parte de un grupo de enfermeras de la UCI. Este método de revisién retrospectiva
es el que emplean algunos estudios clasicos de deteccién de EA!>16:17:18:19)

Para orientar y estructurar esta recogida de datos se ha desarrollado una hoja de
registro que recoge las diferentes variables a estudio (Anexo ).

Todos los pacientes fueron tratados con el aparato de depuracién extracorporea
Aquarius® de la empresa BAXTER'; y filtro de polisulfona Aquamax® con area de 1,2 m>.
Como dializante y solucién de hemofiltracion se utilizé Multibic” (3K*). Se utilizé un
catéter de doble luz modelo GamCath (Gambro®) de 11 Fry 20 cm de longitud.

Consideraciones éticas

No se efectud ninguna modificacion en el cuidado de los pacientes, ni se
realizaron procedimientos experimentales acordes a las normas internacionales
estipuladas en la declaracion de Hensilki, por lo tanto no se requiridé autorizacidon por
parte del paciente o sus familiares.

Meétodos estadisticos

Para el analisis de datos, las variables cualitativas se expresaron como
frecuencias absolutas y relativas; las variables cuantitativas como media + desviacidon
estandar (SD) o mediana y rango intercuartilico (RI). Las variables cuantitativas se
analizaron con T de student y las variables cualitativas con Chi-cuadrado. El nivel de
significaciéon estadistica fue de p<0.05. Los cdlculos se realizaron con el programa
estadistico SPSS en su version15.

Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE)

El AMFE es una herramienta para identificar y evaluar los fallos potenciales de
los procesos, sus causas, asi como los posibles efectos'®. A pesar de que su origen se

sitla en la industria, es una herramienta muy util para los procesos sanitarios'®®.

En este proyecto aplicaremos un AMFE de Proceso, existiendo ademas AMFE de
disefio y de medios. Su objetivo es discriminar y eliminar los fallos de seguridad de las

TCDE.

Las diferentes fases de este AMFE se concretan a continuacion:

912



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos de Fin de Master. 3 (2): 900-924, 2011
ISSN: 1989-5305

Definicién del area objeto de analisis

Proceso de implementacién de TCDE en la UCI Polivalente del hospital Doce
de Octubre

Equipo del AMFE
Compuesto por profesionales expertos en las terapias y con formacion en SP:

v" Dr. Pedro Ruiz Lépez. Jefe de la Unidad de Calidad del Hospital Doce de
Octubre.

v" Dr. Juan Carlos Montejo Gonzélez. Jefe del Servicio de Medicina Intensiva
del Hospital Doce de Octubre.

v D. Esteban Molano Alvarez. Supervisor UCI Polivalente del Hospital Doce de
Octubre.

v" D2 Estrella Garcia Delgado. Enfermera UCI Polivalente del Hospital Doce de
Octubre.

v" D2 Amelia Guirao Moya. Enfermera UCI Polivalente del Hospital Doce de
Octubre.

v' D2 Teresa Nufiez Jiménez. Enfermera. Especialista en TCDE de la empresa
BAXTER.

Descripcion grafica del proceso.

Esquema de las etapas del proceso (Fig. 3). En este caso se ha empleado en
diagrama de flujo que marca el principio y el fin de las terapias.

Determinacion de los fallos potenciales, causas y efectos.

En la hoja de andlisis del AMFE se situan los fallos potenciales al lado de cada
actividad (Anexo Ill). A partir de aqui se determinan las causas de los posibles
fallos afiadiendo posteriormente los efectos sobre la seguridad del paciente.
Analisis de riesgos.

Analisis y asignacion de puntuacidn segun criterio predefinido a la frecuencia
(F), gravedad (G) y posibilidad de deteccién (D) de cada una de las causas. El
Numero de Priorizacion de Riesgos (NPR) se obtiene del producto de F, G y D.
Los valores sirven para priorizar en la implantacion de medidas de mejora.

Acciones de mejora y mediciones.

Tras la asignacidn de NPR se determinan acciones de mejora en aquellas que
poseen la puntuacién mas elevada. La fase final seria la evaluacidn del efecto
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de las mismas. El proceso concluird con un nuevo AMFE con el fin de detectar
cambios en las prioridades.

Indicacion inadecuada

Terapia inadecuada a la indicacion
Transcripcion inadecuadade la orden

de tratamiento
Retraso en el inicio
Paciente equivocado

( Indicaciony
pautade
| tratamiento

+_J

Canalizacion

Fallo en asepsia

Cebado inadecuado

Meontaje incorrecto de lineas
Fallo en el flujo del catéter
Conexién al paciente incorrecta

venosa

Catéterinadecuado
Acceso venoso inadecuado

¢_1

Montajey
conexion

—

Problemas en la canalizacion

Tratamiento inadecuado
Fallo del equipamiento

Mantenimiento

Falta de asepsia
Desconexion accidental

Retirada precoz
Retirada tardia

Procedimiento de retiradaincorrecto
Retirada del catéter incorrecta

Cronograma

ACTIVIDADES
Busqueda bibliografica
Estudio retrospectivo

AMFE

Preparacion de acciones de

mejora

Desarrollo de Base de
Datos

Evaluacién de la eficacia de las medidas por revisién de base de datos

AMFE de Evaluacién

Oc
t

2009

No

Retirada del
tratamiento

Coagulacion de los circuitos
Monitorizacion inadecuada del paciente

Mantenimiento del catéter incorrecto

Figura 3. Esquema del Proceso de TCDE.
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ANEXO |

LISTADO DE RIESGOS, INCIDENTES Y EA DE LAS TCDE
(DR. MAYNAR MOLINER Y DR. SANCHEZ-1ZQUIERDO RIERA)

Listado de Riesgos , Incidentes y EA en las diferentes fases de administracion de TCDE

Déficit de conocimientos del personal implicado en las terapias
Evaluacién de los conocimientos en los estamentos implicados en las terapias
Canalizacion de via

No eleccion del acceso venoso adecuado

Complicaciones durante la puncion

No aplicacion del protocolo de Bacteriemia Zero

No comprobacién del adecuado funcionamiento del catéter
Cebado y purgado del sistema

No lavado de manos

No utilizacidén de guantes limpios para el montaje del sistema
No cebado previo con 1000 cc de solucién salina 0,9%+5000 u. Heparina
Cebado ineficaz (abundancia de aire en el sistema) o incompleto
Falta de asepsia en algunos de los pasos del montaje

Inicio de la terapia

No comprobacién de las luces del catéter antes de la conexion
Conexidn doble, sin desechar liquido de cebado con heparina, en pacientes con riesgo de sangrado
Conexidn simple en pacientes inestables

Conexion a velocidad superior a 100 ml/min

Prescripcion de las terapias

Inexistencia de pauta escrita del tratamiento de depuracion
Dosificacidn de la terapia no acorde al protocolo de la unidad
Fracciones de filtracion >25%

Liquidos de reposicion/dialisis

Liquidos sin potasio en K < 3,5 mEq/L

Liquidos con potasio en K > 5,5 mEq/L

Monitorizacion y mantenimiento de la terapia

Alteraciones en el balance

Dosis pautadas diferentes a las Dosis obtenidas

Paradas superiores a 1 hora en las terapias

Deficiente interpretacion de las presiones del sistema

No monitorizacion de Mg

No monitorizacién del P

Duracién de los filtros < 24 horas

Anticoagulacion

Anticoagulacidn en pacientes con coagulopatia severa
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APTT > 1,5 basal

AP < 35%

Plg < 50.000

Fbg < 100

Finalizacion de la terapia

Coagulacidn del filtro sin posibilidad de retorno de sangre (vampirismo)
Complicaciones severas

Embolia gaseosa

Hipopotasemia

Hipomagnesemia

Hipofosfatemia

Hipotermia moderada (hasta 322C) o grave (<322C) sin calentar al paciente o los fluidos
Hipertermia (con calentador de fluidos)

Bacteriemia por catéter

Evidencia de sangrado en pacientes sometidos a hemofiltracion

Fallos de los monitores de TDE

Fallos del Software

Fallos del Hardware

Fungible defectuoso

Otros problemas de seguridad del monitor
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ANEXO I

HOJA DE REGISTROS DEL ESTUDIO DESCRIPTIVO DE TCDE

Estudio Retrospectivo Riesgos TDE
N2:
N2 Historia:
Sexo: Edad: Patologia de Ingreso en UCI:
Indicacion TDE:
Horas con TDE: N2 de cambios de filtro:
Localizacion del catéter (redondea la opcion valida): yugular/femoral/subclavia

En el caso de que conste:

Terapia o terapias administradas (redondea la opcion valida): HFVVC/HDFVVC/HDWVC/SCUF
Daosis de reposicidn administrada (si HFVWWC/HDFVVC/SCUF):

Dosis de dialisis (si HDFVVC/HDVVC)

Extraccion:

Flujo de sangre:

Daosis de heparina/epoprostenol:

Tipo de filtro utilizado: 1.2 /1.5 (si consta)

Riesgo Si (dosis) No No determinable

Paciente con
coagulopatia severa®
y uso de
anticoagulacion con
heparina y/o
epoprostenol

Riesgo Si No No determinable Solo
ocasionalmente

Existencia de pauta
médica escrita de las
dosis de depuracion
en la orden de
tratamiento
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Riesgo Si No No determinable Sélo
ocasionalmente
Existencia de pauta
escrita de las dosis del
tratamiento en la
grafica del paciente
Riesgo Si No No determinable
Monitorizacion de Mg
yP
Riesgo Si No No determinable
Peticion de niveles de
urea
Complicacion Si No No determinable
Duracion de los filtros
menor de 24 horas
Evento Adverso Si (apuntar T2) No No determinable
Hipotermia moderada
(32-359)
Evento Adverso Si (apuntar T2) No No determinable
Hipotermia severa
<32°
Evento Adverso Si No No determinable
Evidencia de sangrado
Evento Adverso Si (n2 de No No determinable
veces)

Coagulacién del
circuito sin posibilidad
de devolver sangre al
paciente

*Coagulopatia severa: APTT>1,5 basal / AP<35%/ Plg<50.000/Fhg<100

Otros eventos adversos registrados atribuibles a las terapias:
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ANEXO Il

TABLA DE ANALISIS DE RIESGO (AMFE)

TABLA DE ANALISIS DE RIESGOS (AMFE)
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