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Resumen

Los pacientes en hemodialisis son una poblacion sus-
ceptible de padecer eventos adversos por fallos en el
proceso asistencial.

Objetivo: Evaluar la eficacia de las medidas correcto-
ras en un plan de seguridad del paciente en hemodialisis
para disminuir los eventos adversos.

Material y Método: Estudio descriptivo y retrospectivo
del registro de hemodialisis de una unidad hospitalaria.
Como método de evaluacion se utilizé la metodologia
propia de nuestro centro (MIDEA) basado en el método
Global Trigger Tools.

Se revisaron todas las sesiones de hemodialisis de mar-
zo, mayo y julio de 2016: 2.080 sesiones; y los mismos
meses en 2017: 1953 sesiones.

Después del analisis de 2016, se implantaron las si-
guientes medidas correctoras: revision del procedi-
miento de anticoagulacién del circuito extracorpéreo,
actualizacion del manejo de los accesos vasculares y
actualizacion del procedimiento ante hipotensiones.
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Resultados: En el afio 2016, se revisaron las graficas
de 208 pacientes. Se detectaron 255 eventos adversos
(11,8% de las sesiones), siendo los mas frecuentes: 85
hipotensiones, 74 coagulaciones del circuito sanguineo,
31 problemas del acceso vascular y 65 otros eventos
adversos.

En el afio 2017, se revisaron las graficas de 258 pacien-
tes. Se detectaron 155 eventos adversos (7,9% de las
sesiones), siendo los mas frecuentes: 60 hipotensiones,
36 coagulaciones del circuito, 30 problemas del acceso
vascular y 29 otros eventos adversos.

Conclusiones: Los eventos adversos disminuyeron un
39,2% en 2017, y aunque siguen siendo las hipotensio-
nes, coagulaciones del circuito sanguineo y los problemas
derivados del acceso vascular los mas frecuentes, pensa-
mos que las medidas correctoras estan siendo eficaces.

PALABRAS CLAVE: seguridad del paciente; evento
adverso, hemodialisis.
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Analysis of corrective measures for reducing
adverse events in a hospital dialysis unit
Abstract

Patients on hemodialysis (HD) are a population suscep-

tible to suffering adverse events (AD) due to failures in
the healthcare process.
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Objective: To evaluate the efficacy of corrective measu-
res in a HD patient safety plan to reduce AD.

Material and Method: Descriptive and retrospective
study of the HD records of a hospital unit. As an eva-
luation method, we used the methodology of our center
(MIDEA) based on the Global Trigger Tools method.

All the HD sessions of March, May and July 2016 were
reviewed: 2,080 sessions; and the same months in 2017:
1953 sessions.

After the 2016 analysis, the following corrective mea-
sures were implemented: revision of the anticoagula-
tion procedure of the extracorporeal circuit, updating
of the vascular access management and updating of the
procedure before hypotension.

Results: In 2016, the clinical records of 208 patients
were reviewed. 255 EA were detected (11.8% of the
sessions). The most frequent AEs were: 85 hypotension,
74 blood circuit coagulations, 31 vascular access pro-
blems and 65 other AD.

In 2017, the clinical records of 258 patients were re-
viewed. 155 AE were detected (in 7.9% of the ses-
sions). The most frequent AEs were: 60 hypotension, 36
circuit coagulations, 30 vascular access problems and
29 other AE.

Conclusions: Adverse events decreased by 39.2% in
2017, and although hypotension, blood circuit coagu-
lation and vascular access problems are the most fre-
quent, we consider that corrective measures are being
effective.

KEYWORDS: safety; hemodialysis; adverse event.

Introduccion

La seguridad del paciente es un componente esencial
de la calidad asistencial, que preocupa y mucho, tanto
a los responsables de los servicios sanitarios como a
todos los profesionales que intervienen en el proceso
asistencial, por las graves repercusiones que pueden
tener los fallos de seguridad en la gestion del sistema
sanitario, y sobre todo en la salud del pacientel?.

De hecho, en nuestro pais y promovidos por el Ministe-

rio de Sanidad, se han realizado distintos estudios para
valorar la seguridad del paciente, midiendo la preva-
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lencia de eventos adversos (EA), ocurridos tanto en
el ambito asistencial de los hospitales?, como en el de
atencion primaria* con el objetivo de identificar areas
de mejora en la actividad sanitaria.

No obstante, no existe mucha bibliografia sobre EA en
hemodialisis (HD), teniendo en cuenta que las unidades
de dialisis, son terreno propicio para los fallos y erro-
res, debido a su dependencia de la tecnologia y al perfil
actual del paciente (pluripatolégico, edad avanzada)®.

Otro problema afadido, es que tradicionalmente los
equipos clinicos y los directivos de los servicios de sa-
lud han intentado detectar los EA, y en general los in-
cidentes de seguridad usando métodos de notificacion
voluntarios, aunque la realidad, es que se calcula que
solo el 10 a 20% de los errores son reportados y, de
ellos, el 90 a 95 por ciento no causan dafio a los pa-
cientes®. Por tanto, es obvio que se precisa de un modo
mas efectivo para identificar eventos que causen dafio
a los pacientes, para cuantificar el grado y gravedad
del dafio, y para intentar realizar cambios enfocados a
disminuir el dafio®.

En nuestra experiencia, cuando elaboramos e implan-
tamos en 2011 nuestro Plan de Seguridad del Pacien-
te en Hemodialisis?, con el fin de identificar, conocer
las causas y prevenir la aparicion de EA, nos encontra-
mos con resultados poco alentadores en la comunica-
cion voluntaria y anénima de los EA.

Es por ello, por lo que en 2016, con el apoyo metodo-
légico de la Unidad de Calidad y Documentacién Cli-
nica, realizamos una autoauditoria de los registros de
HD, mediante muestreo aleatorio, para la deteccién
de EA, utilizando una metodologia propia de nuestro
Hospital, denominada Medicién de la Incidencia de
Eventos Adversos (MIDEA)®® basado en el método
Global Trigger Tools'®, que permite, con un coste
aceptable, establecer la incidencia y la naturaleza de
los EA, y hacer evaluaciones sistematicas y regulares
en el tiempo.

Estos primeros resultados nos permitieron detectar
que los EA se producian en torno al 10% del total de
las sesiones de HD, teniendo en cuenta que el analisis
se llevé a cabo tanto en pacientes de un centro pe-
riférico, como de una unidad hospitalaria'?. Ademas,
estos resultados permitieron identificar aquellos EA
mas frecuentes, y por tanto, sobre los que habia que
actuar en primer lugar, para intentar disminuir su fre-
cuencia.
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Después de la presentacion de los resultados a todo el
grupo, se elaboraron una serie de medidas correctoras
(procedimientos de actuacion) a implantar a principios
de 2017, para posteriormente evaluar su eficacia.

Por todo ello, y con la finalidad tltima de mejorar la sequ-
ridad del paciente en nuestros pacientes en HD, nos plan-
teamos como objetivo principal evaluar la eficacia de las
medidas correctoras del plan de seguridad implantado en
nuestra unidad para disminuir la incidencia de EA.

Material y Método

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo y retros-
pectivo en dos fases. En 2016 se realiz6 una auditoria
de los EA registrados y después de la implantacién de
unas medidas correctoras dentro del Plan de Seguridad
del paciente en HD, en la Unidad de Dialisis Hospitala-
ria del Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba®3,
se comparo la incidencia de EA entre ambas fases, de
acuerdo al listado de EA de este Plan (Tabla 1). Los EA
8,10,15 y 16 se agruparon como Problemas del acceso
vascular (AV). Se recogieron ademas, los datos demo-
graficos de los pacientes: edad, tipo de paciente (agudo
0 cronico) y tipo de acceso vascular (AV).

Tabla 1. Listado de Eventos Adversos. Plan de Seguridad del
Paciente en Hemodialisis.

1 Transmisién de enfermedades viricas

2 Hipotension

3 Sindrome de desequilibrio en primeras dialisis
4 Coagulacién del sistema

5 Embolia gaseosa

6 Calambres

7 Hemélisis

8 Infeccién del acceso vascular

9 Hemorragias/hematomas sistémicos

10 Rotura y/o salida del catéter

11 Errores en la administracion de medicacion
12 Inadecuado tratamiento dialitico

13 Reaccion a pirégenos

14 Caida durante la dialisis

15 Salida de aguja durante la dialisis

16 Sangrado excesivo de los puntos de puncién
17 Error en la peticion de analitica
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En la primera fase de estudio se revisaron todas las se-
siones de HD de los meses de Marzo, Mayo y Julio de
2016. Se revisaron las graficas de HD de 2.080 sesiones,
correspondientes a 208 pacientes (17% agudos, 83%
crénicos), con una edad media de 67 afos (15-93). Se
revisaron una media de 10 sesiones/paciente (1-66). El
AV de los pacientes revisados tenia la siguiente distri-
bucion: 117 pacientes tenian una Fistula Arteriovenosa
(FAV), 48 un Catéter Venoso Central Tunelizado y 45 un
Catéter Venoso Central no Tunelizado.

Una vez analizados los datos de 2016, estos fueron
presentados a todos los profesionales de la Unidad de
Dialisis, en reunién de Formacion en Servicio, para co-
nocer los resultados y sobre todo, para analizar cuales
habian sido los EA mas prevalentes. En esta reunién
se hizo especial hincapié en el caracter informativo
y de hisqueda de mejora, y no punitivo, de estos
resultados.

A continuacién se programaron otras Reuniones en las
que se abordaron las Revisiones de los procedimientos
que presentaban mayor frecuencia de EA (Hipotensién,
coagulaciones del circuito extracorpéreo y problemas
relacionados con el AV):
= Modificacién e implantacién del procedimiento de
anticoagulacion del circuito sanguineo extracorp6-
reo.

= Revision del procedimiento de actuacién ante las
hipotensiones.

= Revision y actualizacién del manejo de los accesos
vasculares, de acuerdo a la Guia Clinica Espafiola
del Acceso Vascular de Hemodialisis de 20164,

Las modificaciones de estos procedimientos especificos
se fueron implantando tras la presentacion de los mis-
mos (Ultimo trimestre de 2016), incidiendo en estable-
cer las medidas encaminadas a prevenir estos EA mas
prevalentes.

En la segunda fase del estudio, en 2017, se revisaron
todas las sesiones de HD de los mismos meses que en
la fase anterior (marzo, mayo y julio). Se revisaron las
graficas de HD de 1953 sesiones, correspondientes a
258 pacientes (13% agudos, 87% cronicos), con una
edad media de 67 afios (15-93). Se revisaron una media
de 7,5 sesiones/paciente (1-43). EI AV de los pacientes
revisados tuvo la siguiente distribucion: 142 pacientes
tenian una FAV, 74 un Catéter Venoso Central Tuneliza-
do y 42 un Catéter Venoso Central no Tunelizado.
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Para la autoauditoria, se utiliz6 el instrumento

Tahla 2. Comparacion en el niimero total de EA entre el afio 2016 y 2017.

MIDEA?®® basado en el método Global Trigger

Tools®, consistente en un andlisis estructurado, 2016 % deltotal 2017 % del total

sistematico y exhaustivo _de los registrqs de en- Hipotensiones 85 33,3% 60 38,7%

ferr.rlena de HD, y r_Jara evitar sesgos de interpre- Coagulaciones circuito 74 29% 36 23,2%

tacion, estas revisiones fueron llevados a cabo Brob| AV - o . e

por dos enfermeras, entrenadas al efecto, que rovlemas e =

fueron las mismas en las dos fases de estudio. Otros EA 65 25,4% 29 18,7%
Total EA registrados 255 155

Los EA detectados, se categorizaron por su gra-
vedad seguin la escala establecida por la National
Coordinating Council for Medication Error Re-
porting and Prevention (NCC MERP)?, registrandose
finalmente solo los EA que describen dafio al paciente
(categorias E,F,G,H e I), y que precisaron intervencion.

Se realizé un analisis descriptivo de las variables cuali-
tativas y cuantitativas, en una hoja de calculo del Excel
2016 (Microsoft).

Resultados

En 2016 se registraron 255 EA en 2080 sesiones re-
visadas, es decir hubo un 11,8% de EA en todas las
sesiones (1 EA cada 8,1 sesiones). Estos EA fueron re-
gistrados en las graficas de 208 pacientes (1,2 EA por
paciente): 127 pacientes no tuvieron ningiin EA y 61
pacientes tuvieron al menos 1 EA.

En 2017 se registraron 155 EA en 1953 sesiones re-
visadas, lo que supuso que en el 7,9% de las sesiones
hubo EA (1 EA cada 12,6 sesiones). Estos EA fueron
registrados en las graficas de 258 pacientes (0,6 EA
por paciente): 167 pacientes no tuvieron ninglin EA y
93 pacientes tuvieron al menos 1 EA.

Al comparar la incidencia global de EA entre ambos
afios, encontramos una disminucion importante en 2017
respecto a 2016 (255 frente a 155) lo que supone una
reduccion del 39,2% de EA en 2017.

En la Tahla 2 se muestran la distribucion de los EA
por afio, en nlimero absoluto y su proporcidn respecto
al nimero total.

Respecto a la disminucién de EA mas prevalentes y ob-
jeto de las medidas correctoras, entre los afios compa-
rados podemos observar en la Figura 1, como ha habido
una disminucién en todos los EA, y muy especialmente
en las coagulaciones del circuito extracorpéreo y las hi-
potensiones.
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En otros EA registrados se han agrupado el resto de EA.

Respecto a la categorizacién de los EA, segin su Gra-
vedad (escala NCC MERP), y que corresponden a EA
que han originado dafios temporales al paciente y han
requerido intervencién, en 2016 se encontraron 222 EA
de Categoria E (Error que puede haber contribuido o
resultado en dafio temporal al paciente y que requie-
re intervencion) y 16 de Categoria F (Error que puede
haber contribuido o resultado en dafio temporal al pa-
ciente y que requiere iniciar o prolongar el ingreso). En
2017 se encontraron 33 EA de Categoria E y 133 de
Categoria F.

Discusion

Aunque poco a poco, el concepto de seguridad del pa-
ciente se va interiorizando en las estructuras de la
atencién sanitaria, y sobre todo, en la actualidad su-
pone una preocupacion de primer orden para los res-
ponsables de la gestion y profesionales sanitarios en
generall3416,

Pero no sélo en los profesionales de la gestion es una
cuestion de primer orden; también en el resto de pro-
fesionales se hace cada vez mas visible la “‘cultura de
la seguridad”?’, adquiriendo cada vez mas relevancia
en las unidades de dialisis, porque aunque la HD ha
evolucionado haciéndose una técnica muy segura y mas
confortable para el paciente, en gran medida debido al
desarrollo tecnoldgico, todavia se trata de un procedi-
miento complejo no exento de riesgos, que incluso pue-
den llegar a ser letales>.

Es por lo que, nuestro grupo aposté por el desarrollo de
un programa de seguridad del paciente en HD, buscando
reducir la aparicién de EA en nuestra unidad; y porque
estamos convencidos de que los riesgos que creiamos
inherentes a la técnica de HD son evitables o se pueden
minimizart’.

30 Enferm Nefrol. 2019 Ene-Mar;22(1):27-33
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Figura 1. Porcentaje de reducciéon de EA entre 2016 y 2017.

En efecto, nuestros resultados confirman esta idea, ya
que aplicando una serie de medidas correctoras sobre
los EA mas prevalentes en la primera auditoria de
2016, hemos conseguido reducir la incidencia de EA
en nuestra unidad hospitalaria en torno al 40% en un
ano, encontrando 1 EA por cada 12,6 sesionesy 0,6 EA
por paciente en 2017 frente a 1 EA cada 8,1 sesiones
y 1,2 EA por paciente en 2016, siendo estos resulta-
dos inferiores a los encontrados por otros autores de
nuestro entorno*®!?; si bien, se producen después de la
aplicacion de medidas de mejora. En otro contexto sa-
nitario Holley encuentra una tasa de fallo de 1 cada
733 tratamientos de HD?, la cual es muy baja. Esto es
importante de resaltar pues en el momento actual es
complicada la comparacion de EA encontrados en HD,
porque existen definiciones diferentes de la variable
objeto de revision (EA, complicacioén, fallo), diferentes
registros y metodologias de medicidn; y sobre todo, des-
conocemos el grado de cumplimentacion de los diferen-
tes registros de HD, entre los que no hay uniformidad en
su estructura.

Por ello, pensamos que la tnica forma de comparar tus
resultados en este ambito, es la auto-comparacion, es
decir ir comparando tus propios resultados a lo largo
del tiempo. En nuestro caso, y teniendo en cuenta que
independientemente de que haya podido existir defecto
de registro de EA, el ambito, el personal de enfermeria,
la metodologia, las evaluadoras, el periodo, es el mis-
mo en ambos periodos; por lo que cabe inferir que las
medidas corrigiendo los procedimientos, y sobre todo,
la insistencia en las reuniones de gestion del caracter
informativo y de busqueda de mejora, y no punitivo de
este proceso, han ayudado a que todo el grupo tome
conciencia de este problema e interiorizar la cultura
de la sequridad®; de hecho, se ha producido un cambio
muy positivo en la mentalidad de los profesionales de
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enfermeria de la unidad, respecto a la rigurosidad en la
cumplimentacioén de los registros.

Respecto los EA mas prevalentes, hay que indicar que
aunque con una notable mejora entre 2016 y 2017, su
distribucion es muy parecida en ambos periodos, sien-
do la hipotensién el EA mas frecuente, seguida de la
coagulacion del circuito extracorpéreo y problemas
derivados del AV, en la linea de lo publicado por otros
autores de nuestro pais'®?, y en otros contextos sanita-
rios??2. En nuestros resultados, las coagulaciones del
circuito extracorpéreo fueron la segunda complicacion
mas frecuente, que si bien destacan como frecuente al-
gun estudio'?, no es destacado por otros autores'®#?0. A
este respecto, pensamos que puede ser debido a la par-
ticularidad del ambito en la que se ha desarrollado el
estudio: una unidad hospitalaria, en la que ademas del
programa de HD crénicas, asume las dialisis de pacien-
tes agudos, la mayoria con catéteres como AV, y en algu-
nos pacientes, HD con Unipuncioén, factores todos estos
que favorecen la coagulacion del sistema, sin olvidar
que las actuales unidades de dialisis son organizaciones
complejas en las que interaccionan profesionales de di-
ferentes disciplinas y que utilizan tecnologia avanzada
para tratar pacientes, con frecuencia, de edad avanzada
y comorbilidad asociada?.

En cuanto a la gravedad de los EA encontrada, seglin
la clasificacion NCC MERP?*>, es importante destacar
que no se ha utilizado esta clasificacion por otros au-
tores, para clasificar EA en HD y por otra parte que
nuestros resultados son muy contradictorios, entre los
dos periodos comparados, pues en 2016 se encontraron
222 EA de Categoria E (mas leves) y 16 de Categoria
F, mientras que por el contrario en 2017 se encontraron
33 EA de Categoria E y 133 de Categoria F. Tratan-
dose de las mismas evaluadoras y del mismo escenario
asistencial, pensamos que esta diferencia se debe a un
error de concepto del grado de gravedad en la primera
auditoria (2016), al clasificar los EA de la categoria E
(error que puede haber contribuido o resultado en dafio
temporal al paciente y que requiere intervencion); y que
la vision mas realista de nuestros EA respecto a esta
clasificacion es la de 2017.

Las principales limitaciones de este estudio han sido
que la deteccion de EA se realiza a través del registro
de HD, y que en estos no siempre se registro todo lo que
ocurre, ademas de que no todo el grupo de enfermeria
tienen claro todos los EA que hay que registrar, pues to-
dos lo que suelen ser complicaciones estan registrados,
como por ejemplo la Hipotensién, pero en cambio otros
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como Tratamiento dialitico inadecuado puede que estén
infra registrados.

A la vista de nuestros resultados podemos concluir que
los EA disminuyeron en torno al 40% en 2017, por lo
que podemos considerar que las medidas correctoras
estan siendo eficaces. Los EA mas frecuentes siguen
siendo la hipotension, la coagulacién del circuito y los
problemas relacionados con los problemas del AV.

Al margen de la eficacia de las medidas correctoras,
pensamos que solo por el hecho de monitorizar de for-
ma sistematica los EA y realizar auditorias periddicas,
se disminuyen estos EA, lo que nos anima a seguir tra-
bajando en la misma linea, al ser conscientes de que
es nuestra responsabilidad y que estamos obligados a
intentar reducir la aparicion de EA, para garantizar la
seguridad del paciente en nuestra unidad.

Recibido: 15 julio 2018
Revisado: 10 agosto 2018
Modificado: 13 septiembre 2018
Aceptado: 17 septiembre 2018
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