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RESUMEN

Calidad asistencial y seguridad clinica son temas de gran actualidad dentro de la gestion de los
servicios de salud, siendo la seguridad clinica una dimensién o componente esencial de la calidad.

El estudio ENEAS sefiala como primeras causas de eventos adversos las relacionadas con la
medicacion, infeccion nosocomial, los cuidados de enfermeria y la realizacion de un procedimiento,
destacando en este Gltimo grupo los relacionados con las intervenciones quirdrgicas; si afiadimos a
esto que los procesos quirdrgicos del paciente cardiaco estan considerados de riesgo elevado por las
cifras de morbimortalidad asociada, parece mas que necesario incorporar la seguridad a la practica
asistencial de los todos los profesionales sanitarios que participan en estos procesos.

En este trabajo, citaremos las mas importantes iniciativas o lineas estratégicas relacionadas con la
seguridad del paciente puestas en marcha por diferentes organismos a nivel internacional, nacional o
autonOmico; también analizaremos la evolucion y los datos mas relevantes de estudios sobre la
seguridad clinica en general, la seguridad clinica en la atencién quirdrgica y la seguridad en cirugia
cardiaca; por ultimo, citaremos las posibles causas de eventos adversos y justificaremos la
necesidad de incorporar practicas seguras para mejorar la calidad de los cuidados de enfermeria en
las unidades de hospitalizacion de cirugia cardiaca.

ABSTRACT

Health care quality and clinical security are topical subjects at the moment inside health service
management. Clinical security can be considered as an essential component inside quality.

ENEAS study shows medication, hosocomial infection, nursing care and the execution of a procedure
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-specially those ones related to surgical interventions- as the main causes of adverse events. Taking
into account that surgical procedures performed in patients with heart disease carry higher risk, it's
mandatory to add security to clinical practice of every health professional involved in this area.

In this project, the most important strategic lines relating to patient security will be described; these
ones have been put into action for different organizations at autonomous, national and international
level. We will also analyze the evolution and the most outstanding data coming from studies about
clinical safety on the whole, clinical safety in surgical care and safety in cardiac surgery. Finally, the
potential causes of adverse events will be mentioned; as well, the need of adding safer practices to
improve the quality of nursing cares in in-patient cardiac surgery units will be explained in detail.

INTRODUCCION

El enorme progreso que han experimentado las ciencias de salud en las ultimas décadas es
evidente. La ampliacion del arsenal terapéutico, las mejoras en el diagnostico de muchas
enfermedades, los avances en la cirugia o la incorporacion de nuevas tecnologias de la
informacion han modificado sustancialmente la atencion sanitaria en nuestra sociedad. Una
atencion sanitaria con actividad en continuo crecimiento, influenciada por la interaccion
multidisciplinar entre los diferentes profesionales que participan en los procesos
asistenciales y la gran especializacion en la prestacion de los cuidados, que unida a la gran
exigencia de los usuarios posicionados como centro real del sistema sanitario, obligan a los
profesionales y gestores del sistema a ofrecer una practica clinica de calidad.

Para dar respuesta a esta exigencia en la atencion sanitaria, los diferentes organismos
gubernamentales a nivel internacional, nacional o autonémico, se plantean el gran reto de la
calidad asistencial invirtiendo grandes esfuerzos y cantidades de dinero considerables en
desarrollar politicas, estrategias, sistemas de auditoria, estudios de investigacion o planes
de accion para mejorar la asistencia sanitaria.

Existen multitud de definiciones sobre la calidad de la asistencia, destacando que para la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) consiste en: “Asegurar que cada paciente reciba el
conjunto de servicios diagndsticos y terapéuticos mas adecuados para conseguir una
atencion sanitaria Optima, teniendo en cuenta todos los factores y los conocimientos del
paciente y del servicio médico, y lograr el mejor resultado con el minimo riesgo de eventos

iatrogénicos y la maxima satisfaccion del paciente con el proceso®.

Actualmente, la calidad en la prestacién de los servicios de salud es el tema que mayor
preocupacion genera en la gestién de los mismos; y esta preocupacion no solo responde a
la aspiracién por la mejora de las capacidades institucionales, también se genera porque en
el eje de todos los procesos se encuentra la vida de las personas, estando gestores y
profesionales sanitarios en la obligacion ética de promover y proteger su salud. Pero para
hablar de calidad sanitaria en nuestros dias, necesariamente tendremos que abordar
también una de sus dimensiones: la seguridad clinica o seguridad del paciente. Para la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la seguridad es “un principio fundamental de la
atencion al paciente y un componente critico de la gestién de la calidad” 2.

La Estrategia para la Seguridad del Paciente® publicada en 2006 por la Consejeria de Salud
de la Junta de Andalucia, alude a la seguridad como el componente esencial del sistema
gue debe sustentar la mejora de la calidad, que compete a usuarios y profesionales en todos
los niveles asistenciales. Diversos estudios de organizaciones como la OMS, American
Public Health Association, o la Joint Commission on Accreditation of Hospitals, identifican la
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seguridad como una de las dimensiones de la calidad, al igual que: efectividad, eficiencia,
adecuacion, competencia profesional, calidad cientifico-técnica, satisfaccion y cooperacion
del paciente, satisfaccion del profesional, disponibilidad, accesibilidad y continuidad. Sufiol y
Bafieres®, también expresan su acuerdo con algunos informes de organismos britanicos y
australianos, que consideran a la seguridad posicionada en un lugar prioritario dentro de la
politica sanitaria, entendiéndola también como una dimension esencial de calidad en la
atencion sanitaria, por su relacion directa con dimensiones como la efectividad o la
satisfaccion del usuario.

La evolucion de las pautas de morbilidad a nivel mundial ha generado un aumento
considerable de las necesidades de servicios quirdrgicos. Las epidemias e infecciones han
abandonado el primer lugar entre las causas de defuncién, que hoy ocupan las
enfermedades que precisan intervenciones quirdrgicas para su tratamiento como las
cardiopatfas isquémicas, el cancer y los traumatismos”.

Segun la Alianza Mundial para la seguridad del paciente, cada afio se realizan en el mundo
unos 234 millones de intervenciones de cirugia mayor, lo que equivale aproximadamente a
una operacion por cada 25 personas. Al menos siete millones de pacientes se ven afectados
por complicaciones quirdrgicas cada afio, de los que como minimo un millén fallecen durante
la operacion o inmediatamente después®.

Entre las diferentes especialidades quirargicas, la cirugia cardiaca destaca por su elevado
riesgo en la mayoria de los procedimientos realizados, asi como por los altos indices de
mortalidad y complicaciones asociadas a estos procedimientos. Estos indices pueden llamar
la atencion de los profesionales desconocedores de la complejidad del proceso de atencion
quirargico al paciente cardiaco, aunque debemos puntualizar que la morbilidad y mortalidad
perioperatoria ocasionada por las complicaciones que pueden presentarse durante el
proceso, se relacionan directamente con la magnitud de la intervencion y la pluripatologia
habitual del paciente. Mientras la cirugia ginecoldgica o traumatolégica pueden considerarse
de poco riesgo, la cirugia cardiovascular, toracica o abdominal alta deben ser consideradas
de riesgo elevado’®®. Incluso sin conocer méas detalles de la atencién al paciente cardiaco,
podemos deducir que ese alto indice de complicaciones ocasiona en términos de morbilidad,
invalidez y consumo de recursos un problema de enormes proporciones, aumentando la
estancia hospitalaria y los costes de un proceso de atencién que a priori ya son muy
elevados.

En las unidades de hospitalizacion de cirugia cardiaca, se atiende a pacientes sometidos a
procesos quirlrgicos de riesgo elevado, que precisan multitud de cuidados de enfermeria y
procedimientos que pueden ocasionar eventos adversos sefialados entre las primeras
causas que describen la mayoria de los estudios que abordan este tema.

Por todo esto consideramos necesario familiarizar a los enfermeros de las unidades de
hospitalizacion de cirugia cardiaca con la cultura de la seguridad clinica y con las principales
causas de eventos adversos, asi como impulsar la formacion especifica en seguridad del
paciente.

Con este trabajo de revisién pretendemos dar respuesta a estas necesidades de formacion,
esperando que la informacion aportada pueda ayudar a implementar futuros proyectos para
incorporar las practicas seguras a la labor asistencial enfermera en estas unidades.
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METODOLOGIA

Para realizar este trabajo hemos realizado una revision bibliografica consultando las bases
de datos PubMed, Cuiden y el buscador Google académico, utilizando los siguientes
descriptores en ciencias de la salud (DECS) de forma sencilla o combinados entre si:
Seguridad clinica, Calidad asistencial, Efectos adversos, Eventos adversos, Atenciéon
quirargica, Cirugia cardiaca, Practicas seguras, Buenas practicas, y Unidad de
hospitalizacion.

Ademaés, hemos obtenido informacion directa desde las paginas web del Ministerio de
Sanidad y Consumo Espaiiol, el Servicio Andaluz de Salud y el Observatorio para la
seguridad del paciente de la Junta de Andalucia.

LA SEGURIDAD DE SUS INICIOS A NUESTROS DIAS

La preocupacion por la seguridad clinica es un tema de actualidad, pero para nada
novedoso; prueba de ello, son las citas referentes a la seguridad que podemos encontrar
desde la antigliedad.

El Codigo Hammurabi (2000 a.c.), promulgaba en Babilonia las normas reguladoras de la
atencion médica, incluyendo las multas que debian pagar por los malos resultados de sus
cuidados.

Hipocrates de Cos (460-370 a.C.) nos dejo su “Primun non Nocere”.

En el legado de Florence Nightingale (1820-1910) encontramos: “puede resultar
sorprendente que lo primero que haya que pedirle a un hospital es que no cause ningun
dafio”.

También encontramos “Hay algunos pacientes a los que no podamos ayudar pero no hay
ninguno al que no podamos dafar” entre los trabajos de Arthur Bloomfield (1888 -1962).

De principios del siglo XX, destacan los innovadores trabajos de E. Codman en 1914, donde
mediante el andlisis de los resultados obtenidos trataba de buscar posibles errores y causas
para evitar su repeticion en futuros casos similares'®; ademas, nos dejé una publicacién de
1916 donde describié 123 errores acaecidos en la atencion de 337 pacientes, agrupando
dichos errores por tipo: errores por falta de conocimientos o habilidades, por juicio quirargico,
falta de cuidados o de equipamiento y falta de habilidad diagnéstica'*. Pero los avances de
este cirujano estadounidense que parecié adelantarse a su tiempo, no tuvieron demasiada
continuidad.

Durante el resto del siglo XX aparecen pocos trabajos de relevancia sobre seguridad, solo
algunos sobre incidentes en anestesia?, o iatrogenia hospitalaria***%), teniendo que esperar
hasta la ultima década para comenzar a disponer de algunos estudios cientificamente
concluyentes.

De esta ultima década destacan algunos articulos sobre proporcion global de errores y
efectos adversos (EAs) prevenibles®™?!® efectos adversos relacionados con la
medicacion'”*8, y la responsabilidad de los sistemas como causa principal de las lesiones

atribuibles a los errores sanitarios*®%°,

Enfermeria Global



De entre todos ellos, destaca la publicacion en 1991 del estudio Harvard Medical Practice
(HMpS) con la revision de mas de 30000 historias clinicas escogidas al azar entre los
pacientes hospitalizados®; en dicho estudio Brennan, Leape y colaboradores, encuentran
una incidencia de eventos adversos del 3.7 %, de los que el 70% de los mismos provoco
discapacidades leves, el 3% discapacidades permanentes y en el 14% de los pacientes
contribuyeron a su muerte. También concluyen que “se producen una cantidad importante de
lesiones infligidas a pacientes por la atencibn médica, y que muchas de estas lesiones son
producto de atencion subestandar”, aportando ademas que “la reduccion de estos eventos
requeriria identificar sus causas y desarrollar métodos para prevenir el error o reducir sus
consecuencias”.

En 1992, utilizando métodos similares a los del Harvard Medical Practice Study, un estudio
en los estados de Utah y Colorado® encontrd una incidencia anual de acontecimientos
adversos del 2,9% en las 15.000 historias revisadas.

En 1995 se publica otro estudio denominado Quality Australian Health-care Study
(QAHCS)? realizado en Australia y Nueva Gales, encontrando una tasa de EA del 16,6%, de
los cuales un 51% podian ser prevenibles.

Consideramos importante puntualizar que si comparamos todos los estudios sobre
seguridad y eventos adversos realizados en los albores del siglo XXI, podemos encontrar
conclusiones parecidas pero con resultados dispares. Las grandes diferencias encontradas
en las tasas de eventos adversos inferidas por estos estudios podrian estar argumentadas
por el uso de diferencias en la metodologia empleada, distintas definiciones de evento
adverso o motivaciones diferentes al comenzar los estudios?*.

En el afio 1999 el Institute Of Medicine americano (IOM) publica el estudio “To err is human:
building a safer health system”, aportando datos relevantes sobre la magnitud y
consecuencias de los errores en la atencidén sanitaria, la morbimortalidad que generan y los
costes econémicos que ocasionan. Segun el estudio del IOM, se producen al afio entre
44.000 y 98.000 muertes anuales a consecuencia de errores médicos que se sitlan como la
octava causa de muerte con cifras superiores a las ocasionadas por accidentes de
automovil, cancer de mama o SIDA. Los expertos en la materia a nivel internacional
consideran este estudio como el gran impulsor del movimiento sobre la seguridad del
paciente, produciendo un cambio en la concienciacién a nivel internacional que eleva la
atenciéon sobre el tema al punto de mira sociopolitico, de instituciones sanitarias y
profesionales. Y es que, unida a la responsabilidad ética inherente a prestar servicios
sanitarios seguros y de calidad de todos los elementos que participan en los procesos
asistenciales, comienzan a publicarse datos alarmantes sobre los costes anuales generados
por las hospitalizaciones adicionales, las demandas judiciales, las infecciones
intrahospitalarias, la pérdida de ingresos, las discapacidades y los gastos médicos,
ascienden estos a cifras entre 6.000 millones y 29.000 millones de dolares al afio solo en
Estados Unidos®.

De esta forma, comienza la explosion actual de la seguridad clinica. Los organismos
nacionales e internacionales con la OMS a la cabeza comienzan la gran inversion en
recursos humanos y econémicos para la seguridad, sucediéndose la creacion de organismos
gue lideran las lineas de actuacion para realizar mas estudios de incidencia de eventos
adversos, conocer los costes reales ocasionados por estos, medidas a implantar reducir su
numero, determinacion de indicadores, implantacion de practicas seguras, etc.

Entre las iniciativas a nivel internacional, consideramos destacables:
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v la Resolucion WHA55.18 aprobada por la OMS en su 55 Asamblea celebrada en
Ginebra, reconoce “la necesidad de promover la seguridad del paciente... ”, instando a
todos los estado miembros a “prestar la mayor atencidn posible al problema...”, y a
establecer o consolidar sistemas de base cientifica, necesarios para mejorar la
seguridad del paciente y la calidad de la atencion de la salud, dedicando especial
atencion a la vigilancia de los medicamentos, el equipo médico y la tecnologia.

v/ La consolidaciéon de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente en 2004,
incluye en su programa una serie de medidas clave para reducir el ndmero de
enfermedades, traumatismos o defunciones que pueden sufrir los pacientes al recibir
atencién sanitaria?’. Como elemento fundamental en su trabajo la alianza formula cada
dos afios un nuevo reto mundial para la seguridad del paciente; el primero (2005-2006)
se centr6 en las infecciones relacionadas con la infeccion quirdrgica y el segundo (2007-
2008) en la seguridad de las préacticas quirdrgicas?®.

v’ La Declaracion de Varsovia sobre la Seguridad del paciente?® emitida en 2005 por el
Consejo de Europa, aconseja a los paises miembros abordar el problema de la
seguridad a nivel nacional mediante el desarrollo de una cultura de seguridad del
paciente con un enfoque sistémico y sistematico, el establecimiento de sistemas de
informacion que incentiven el aprendizaje o la toma de decisiones, y la implicacion de
pacientes y ciudadanos en todo el proceso.

Entre las iniciativas a nivel nacional, queda patente el esfuerzo realizado por el Ministerio de
sanidad y Consumo para iniciar lineas de trabajo estratégicas disefladas en consonancia
con las iniciativas emprendidas por los organismos internacionales competentes en
seguridad del paciente, con el objetivo de desarrollarlas y aplicarlas en el conjunto de
instituciones del Sistema Nacional de Salud. Entre estas lineas de trabajo consideramos
relevante mencionar:

v El taller de expertos celebrado en febrero de 2005 por la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad y Consumo (MSC) bajo el lema
Estrategia para la Seguridad del paciente®, con la finalidad de realizar un anélisis de
situacion en el ambito de la seguridad del paciente y la gestion de riesgos sanitarios en
nuestro pais, detectando puntos criticos y proponiendo estrategias de intervencion.

v' El Estudio Nacional de Efectos Adversos Ligados a la Hospitalizacion (ENEAS)
realizado por el MSC en 2005 destaca a nivel internacional por ser el mayor estudio
realizado en Europa en cuanto a numero de la muestra (5624 pacientes), y entre sus
conclusiones podemos encontrar una incidencia de EAs del 9.3%, de los que el 42.8%
serian evitables y el 31,4% de los EAs tuvieron como consecuencia un incremento de la
estancia; el 37,4% de los EAs estaban relacionados con la medicacion, el 25,3% con las
infecciones nosocomiales y un 25,0% estaban relacionados con problemas técnicos
durante un procedimiento?®. Estos datos estan recogidos en la siguiente tabla:
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NATURALEZA DEL PROBLEMA | 'oales | Evitables
{%) {%)
Relacionados con la medicacion 374 348
Relacionados infeccion nosocomial 253 56,6
Relacionados con un procedimiento 250 31,7
Relacionado con los cuidados 76 56,0
Relacionados con el diagnostico 2.7 842
Otros 1,8 334
Total 655{100%) | 278 (42,6%)

(Imagen 1. Tomado del Estudio ENEAS 2005.)

v' El Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud® presentado en 2006, traza
como objetivo primordial “garantizar la maxima calidad en la atencion sanitaria a todos
los ciudadanos”, impulsando el fomento de la excelencia clinica de los profesionales para
mejorar los indicadores de salud de la poblaciéon”. Segun este Plan, “mejorar la seguridad
de los pacientes viene siendo una estrategia prioritaria en las politicas de calidad de los
sistemas sanitarios”, vinculando a la seguridad como imprescindible para garantizar una
asistencia de calidad. Dentro de este documento, podemos encontrar seis grandes areas
de actuacion relacionadas con los grandes principios y retos de nuestro sistema sanitario:

1. Proteccion, promocion de la salud y prevencion.

2. Fomento de la equidad.

3. Apoyo a la planificacién de los recursos humanos en salud.

4. Fomento de la excelencia clinica.

5. Utilizacion de las tecnologias de la informacion para mejorar la atencién de los
ciudadanos.

6. Aumento de la transparencia.

v' En la nueva versién 2007 de este Plan de Calidad®, se concretan en 12 estrategias
con horizonte a medio y largo plazo, 40 objetivos a medio plazo y 197 proyectos de
accién a corto plazo. De las 5 estrategias destinadas al fomento de la excelencia clinica,
destaca por su impacto ético, social y econdmico la estrategia 8: “Mejorar la seguridad de
los pacientes atendidos en los centros sanitarios del sistema nacional de salud”,
mediante objetivos referidos a la difusion de la cultura de seguridad, sistemas para la
comunicaciéon de EAs y las practicas seguras en areas especificas.

v' El estudio sobre la seguridad de los pacientes en Atencion Primaria de Salud
(APEAS*®), publicado en 2008, concluye que la Atencién Primaria es segura por la
frecuencia de EAs relativamente baja y el predominio de EAs de caracter leve. A pesar
de ello, la seguridad del paciente es importante en Atencidn Primaria si tenemos en
cuenta que los EAs pueden afectar a 7 de cada 100 ciudadanos en un afio, y que el 70%
de los EAs son evitables. La etiologia de los EAs es multicausal, y en su origen estan
comprometidos factores relacionados con el uso de farmacos, con la comunicacion, con
la gestion y con los cuidados.
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v' Otros estudios realizados por el MSC y la Agencia de Calidad Sanitaria en
colaboracion con Universidades o Escuelas de Salud Publica, sobre indicadores de
buenas practicas®*®, costes asociados a la no seguridad del paciente®, sistemas de
notificacion y registro®’, estandares de calidad en los cuidados® o buenas practicas
simples®.

v' Conferencias internacionales en Seguridad de pacientes*®**?>% celebradas
anualmente en Madrid desde el 2005 a 2008 organizadas por el MSC en coordinacién
con la Alianza Mundial de seguridad del paciente de la OMS.

Por ultimo describiremos las iniciativas en pro de la seguridad mas importantes a nivel
regional, donde la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia también ha desarrollado:

v Estrategia para la Seguridad del Paciente del Sistema Sanitario Publico Andaluz
(SSPA), en el Marco de la Alianza por la Seguridad del Paciente de la OMS y siguiendo
las directrices del Il Plan de Calidad de la Consejeria de Salud y del Plan de Calidad del
Ministerio de Sanidad; en esta estrategia se propone crear una cultura de seguridad
nueva organizada en torno a 24 objetivos que abordan la gestion de riesgos, los sistemas
de informacion, la investigacion, la formacién de los profesionales, y buenas practicas en
seguridad como claves en los procesos operativos.

v' El Estudio Andaluz sobre Eventos Adversos ligados a la hospitalizacion, que
desarrollado sobre una muestra representativa y con metodologia similar al estudio
ENEAS, encontré una incidencia del 6.93 % con una evitabilidad del 25.6 % y una
prolongacion de la estancia asociada de 3.9 dias en los hospitales del SSPA.

v' La creaci6n del Observatorio para la seguridad del paciente® como plataforma
telematica para el desarrollo y aprovechamiento compartido del conocimiento disponible
para mejorar la seguridad, utilizando diversas aplicaciones como la notificacion de
incidentes de seguridad, la difusién de las recomendaciones o la concesion de distintivos
de acreditacion sobre practicas seguras.

Para finalizar este apartado que pretende familiarizarnos con el mundo de la seguridad del
paciente, ademas de todo lo expuesto consideramos fundamental resaltar el cambio
generado en el concepto de seguridad clinica; este concepto ha pasado del tradicional y
limitado enfoque determinado por el modelo centrado en las personas, donde se analizaban
los errores que produjeron el incidente o EAs como responsabilidad del profesional (por
causas como distracciones, falta de motivacion, olvidos, descuidos, imprudencia,...) a otro
enfoque mas amplio determinado por el modelo centrado en el sistema; este Ultimo modelo
propugna que los errores son esperables, produciéndose EAs por mdultiples factores
alineados que han superado las defensas de los sistemas organizativos.

Como defensores de este nuevo modelo centrado en el sistema, podemos encontrar a
Reason® que formul6 la “teoria del queso suizo”, y a Vincent*® que la aplica al sector
sanitario, estableciendo los diferentes ambitos de las condiciones latentes y los factores
contribuyentes.

Enfermeria Global



Técnica

Errores humanos y fallos del sistema . ;
inapropiada

Fallo de
supervision

Peligro

Comunicacién
deficiente

Formacion

inadecuada

\ Defensas del sistema

Dafios

Monitorizacién deficiente

(Imagen 2. Tomado del curso de formacion sobre seguridad
del paciente del proyecto Bacteriemia Zero)
En esta misma linea, la Joint Commission International®’ (JCI) agrupa los Factores
Contribuyentes, en 7 areas (Factores humanos, de proceso, de equipamiento, ambientales,
Gestidon de la informacion, de Liderazgo, de Supervision) que deben ser analizadas para
encontrar las condiciones latentes de los errores, centrandose en que causo el accidente y
no en quien lo causo.

SEGURIDAD EN LA ATENCION QUIRURGICA.

A continuacion revisaremos los estudios sobre EAs, pero atendiendo solo a los datos
referidos al paciente quirargico.

Los autores del estudio HMPS?' encontraron un 47.7 % de los EAs relacionados con las
intervenciones quirdrgicas estando la mayoria ocasionados por infeccion de la herida (13.6
%), complicaciones técnicas (12.9 %) y complicacion tardia (10.6 %), concluyendo que el
17.7 % eran debidos a negligencia.

Davis et al*® y Baker et al*® atribufan a la cirugia la responsabilidad de producir la mayor
proporcion de EAs, y otros estudios sefialaban a la Cirugia General como la especialidad
con mayor indice de EAs (13.8 % segln el QAHCS? y 16.2 % segun Vincent et al*®). En
esta linea, el estudio canadiense de Baker et al*°, sefiala que los EAs mas comunes que se
dan en los hospitales de este pais estan relacionados con procedimientos quirlrgicos.

Profundizando en la especificidad de los eventos adversos quirirgicos podemos encontrar
trabajos como los de Kable et al®® en su estudio de 2002 realizado en Australia, revelando
gue la mitad de los eventos adversos quirdrgicos son producidos por errores técnicos,
predominando en incidencia las infecciones del sitio quirdrgico, las hemorragias y los
problemas en la herida. Gawande y cols®* (EE.UU. 1999) concluyen que las complicaciones
técnicas, infecciones del sitio quirtrgico y las hemorragias postoperatorias suponen la mitad
de los eventos adversos quirdrgicos que se producen en los hospitales. Pero estos dos
ultimos estudios aportan ademas una vision que trasciende mas alla de incidencias,
evitabilidad o costes de las complicaciones: en los pacientes que sufren un evento adverso
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quirargico las consecuencias les condujeron a incapacidad permanente en el 15-17 % o al
fallecimiento en el 4-5.6 %.

En el estudio ENEAS encontramos datos relativos a la seguridad en el ambito quirtrgico
objetivando que el area quirdrgica es mas proclive a facilitar un mayor nimero de EAs; una
de las conclusiones de dicho estudio fue que los problemas técnicos durante la realizacion
de un procedimiento son la tercera causa adversos (EAsS) y de este ultimo grupo, el 55,6%
fue consecuencia de una intervencion quirargica. También pone de manifiesto que en un
63,3% del total de EAs se preciso la realizacion de nuevos procedimientos (p.ej. pruebas de
radiodiagnaostico) y en un 69,9% tratamientos adicionales (p. ej. medicacion, rehabilitacion o
cirugia).

Con anterioridad, Etchells y cols® reconocian seis grupos de factores como causa de las
complicaciones y errores que pueden ocasionar EAs en cirugia; estos factores estaban
orientados a las condiciones de la asistencia intraoperatoria al paciente, aunque en nuestra
opinibn también podrian extrapolarse al resto servicios que participan en el proceso de
atencion hospitalaria al paciente quirtrgico complejo. Los seis factores descritos eran:

[0Factores de organizacion: personal, equipo, programacion o tiempo del procedimiento
inadecuados, sustitucion de miembros habituales del equipo y desconocimiento del caso.
OOFactores situacionales: distractores, interrupciones, desconocimiento, falta de liderazgo o
problemas de organizacion.

[00Factores del equipo de trabajo: comunicacion, confianza entre los miembros del equipo y
habilidad para manejar eventos inesperados.

[0Factores individuales: agilidad mental, habilidades técnicas, fatiga, curva de aprendizaje
y decisiones equivocadas en la eleccion profesional.

OOFactores relacionados con rutinas: falta de protocolos claros, poca disponibilidad de
informacién segura y omision de pasos claves en los procedimientos.

OOFactores del paciente: obesidad, variantes anatémicas, severidad de la enfermedad y
comorbilidad.

SEGURIDAD Y CIRUGIA CARDIACA.

Las enfermedades cardiovasculares son aquellas que afectan al corazén o a los vasos
sanguineos. Al igual que en el resto del mundo, las enfermedades cardiovasculares
constituyen en Espafia la primera causa de muerte para el conjunto de la poblacién
espafola, por delante de enfermedades como el cancer. En el afio 2004 las enfermedades
cardiovasculares ocasionaron 123.867 muertes, lo que supuso el 33,3% de todas las
defunciones, con una tasa bruta de mortalidad de 290 por 100.000 habitantes®®.

La enfermedad coronaria o cardiopatia isquémica es la primera causa de mortalidad
cardiovascular en nuestro pais con el 31% del total y, dentro de ella, el infarto agudo de
miocardio es la mas frecuente, con un 61% de las muertes. Aunque la incidencia de los
infartos agudos de miocardio en la poblacion de 25 a 74 afos se mantiene estable, se
estima que cada afio aumentard un 1,5% el nimero de casos de infarto y angina debido al
envejecimiento de la poblacion.

En nuestra Comunidad Autonoma andaluza, las enfermedades cardiovasculares también
representan la primera causa de muerte, con un porcentaje (37 %) incluso mayor a la media
espafiola®.

Enfermeria Global



La cirugia cardiovascular es definida por el MSC como la especialidad médica que se ocupa

de la prevencion, estudio y tratamiento de las enfermedades del corazon, pericardio,

grandes vasos Yy sistema vascular periférico que no pueden ser abordadas con tratamiento
: . ~55

medico™.

La cirugia cardiaca ha sido la ultima gran rama de la Cirugia en desarrollarse, ya que hasta
mediados del siglo XX no se realizaron las primeras operaciones con éxito que sentaron sus
bases tal y como hoy la conocemos. Fue en 1952 cuando F. John Lewis realizo el primer
cierre de una Comunicacion Interauricular y en 1953 John H. Gibbon utilizé por primera vez
la méaquina de corazén-pulmén inaugurando la época de la Circulacion extracopérea.

El actual desarrollo de la Cirugia Cardiaca es impresionante gracias a varios factores como
la mejora permanente en las técnicas quirdrgicas, el papel de la bioingenieria médica, la
construccion de proétesis valvulares avanzadas, el avance en el arsenal farmacoldgico y en la
proteccion del miocardio ante la isquemia, las nuevas técnicas de exploracion, diagndstico y
monitorizacion invasiva, los progresos en el cuidado perioperatorio de los pacientes, y la
mejora sustancial en las técnicas de circulacion extracorporea. Gracias a este rapido y
espectacular desarrollo, en nuestros dias la mayoria de las patologias cardiacas adquiridas
0 congénitas pueden ser tratadas con procedimientos quirdrgicos superando aquella época
en la que muchos pacientes cardiacos se consideraban inoperables.

Segun datos del ultimo registro oficial de 2007, facilitado por la Sociedad Espafiola de
Cirugia Cardiovascular, en nuestro pais se realizaron 28881 intervenciones, de las que
18848 fueron realizadas bajo circulacion extracorpérea y 17823 fueron intervenciones
cardiacas mayores®’. Una vez mas, en nuestro pais a diferencia de Europa, continGa el
predominio de los procedimientos valvulares (principalmente sobre la valvula aortica)
superando a los de revascularizacion miocéardica. El indice de mortalidad asociado a estos
procesos quirargicos fue alto, falleciendo 1323 pacientes, de los que 1146 pertenecian al
grupo de intervenciones cardiacas mayores.

En Andalucia, existen en la actualidad siete unidades asistenciales de la especialidad de
cirugia cardiaca que realizan alrededor 5.000 intervenciones mayores anuales, segun datos
aportados por la Sociedad Andaluza de Cirugia Cardiovascular®. La distribucién en cuanto
al tipo de intervencion y mortalidad asociada son similares a los aportados por la Sociedad
Espafiola.

En cuanto a las complicaciones o EAs relacionados con cirugia cardiaca, Ehsani y cols®
describieron hemorragias, hematomas, fibrilacion e hipotension arterial en un estudio
realizado en 2007. Segun este estudio la estancia hospitalaria aumenta 7 dias, pasando a
ser de 10,5 dias para los pacientes con complicaciones postquirirgicas. Ademas la
presencia de un EAs relacionado incrementaba los costes en 5.751 dolares australianos.

Naglie y cols®® en 1999, establecieron en 8200 délares canadienses el coste atribuido a las
complicaciones tras una intervencion de bypass coronario, considerando complicaciones el
infarto agudo, accidente cerebrovascular, la infeccion, la necesidad de reapertura esternal
tras intervencion y el fallecimiento.

Anderson y cols®® en un estudio de 2002 revelaron un incremento de 11000 ddlares
asociado a las complicaciones postoperatorias de una intervencion de bypass coronario con
un aumento de 3,7 dias en la estancia hospitalaria.
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Callahan y cols®* centraron su estudio en los costes asociados disfuncién renal tras
intervencion de bypass coronario, estimando los mismos en 5.286 dolares americanos que
suponian un 32 % del coste total del proceso. Este aumento del coste se asociaba a la
estancia del paciente en UCI, los gastos de farmacia, las pruebas de laboratorio y
radiolégicas.

Provonost y cols®? realizan en 2001 un estudio que analiza la cirugia aortica abdominal,
concluyendo que la estancia media, el coste y la mortalidad aumentan significativamente
cuando se produce algun tipo de complicacion; ademas, establecieron relaciones entre el
incremento del gasto generado por las complicaciones de mayor incidencia como la
septicemia (68%), la infeccion postoperatoria (64%), la infeccion del injerto (50%), el fallo
renal agudo (43%) y la neumonia (34%).

Desde los inicios de la Cirugia Cardiaca, los profesionales sanitarios dedicados a ella, se
han caracterizado por su esfuerzo en la vigilancia de la salud del paciente y la mejora de los
resultados obtenidos en los pacientes. Prueba de ello ha sido el desarrollo de herramientas
informaticas como el Sistema Informéatico de Cirugia Cardiaca Sorin (SICCS) para la
recogida de datos que permitieran un seguimiento de los pacientes y su evolucién. También
han sido pioneros en la creacion de modelos matematicos denominados Scores para el
analisis de los factores de riesgo de mortalidad en cirugia cardiaca, con el objetivo de poder
estimar el riesgo quirdrgico de un paciente en concreto y poder comparar con fiabilidad los
resultados obtenidos entre los equipos de trabajo de los diferentes hospitales; estos modelos
permiten comunicar al enfermo su riesgo particular, y le facilitan asi una decision bien
informada antes de la cirugia. Ademas se han caracterizado por el fomento del intercambio
en el conocimiento con la creacion de diversas sociedades cientificas y la realizacion de
multitud de eventos o congresos.

En la produccién cientifica internacional, es sencillo encontrar multitud de publicaciones
sobre cualquier tema relacionado con la practica diaria de esta especialidad. Sin embargo,
en nuestra revision hemos encontrado pocos articulos que traten especificamente la
seguridad en los pacientes de Cirugia Cardiaca, mas alla de lo mencionado en la Revisién
bibliografica sobre trabajos de costes de la “no seguridad del paciente”, realizado por el MSC
con el objetivo de priorizar mejoras y justificar el gasto originado por la puesta en marcha de
las estrategias en seguridad. Incluso en el reciente estudio publicado en 2009 por el Grupo
de estudio de la Alianza Mundial “la cirugia segura salva vidas”®®, con una muestra superior
a 7000 casos, los pacientes de Cirugia Cardiaca fueron excluidos.

No obstante, nos consta el esfuerzo realizado por diversas Sociedades cientificas implicadas
en la atencién al paciente cardiaco para desarrollar y aplicar la seguridad a su practica
profesional diaria, destacando el trabajo la Asociacion Espafiola de Perfusionistas. Prueba
de ello fue la comunicacion presentada en la IV Conferencia internacional para la Seguridad
del Paciente bajo el titulo “Estandares de seguridad en la practica clinica de la perfusion en
Espafia”™, donde se presentaron los primeros resultados obtenidos por la Comisién de
Calidad en colaboracion con todos los profesionales miembros de esta Asociacion.

Pensamos, que el corto espacio de tiempo desde la explosion del movimiento para mejorar
la seguridad del paciente, puede ser el responsable de esta escasez de bibliografia
relacionada con los pacientes de Cirugia Cardiaca.
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PRINCIPALES CAUSAS DE EVENTOS ADVERSOS Y PRACTICAS SEGURAS EN LAS
UNIDADES DE HOSPITALIZACION DE CIRUGIA CARDIACA.

Hasta ahora hemos detallado las lineas estratégicas mas destacadas a nivel internacional,
nacional o autondmico para la mejorar seguridad del paciente; entre los objetivos de estas
lineas estratégicas encontramos algunos destinados a impulsar aspectos como la cultura y
formacion en seguridad, la investigacion, sistemas de notificacion de eventos adversos,
adecuar la organizacion asistencial, participacion del ciudadano..., y por supuesto a
favorecer la implementacion de practicas seguras.

Recordando las conclusiones del estudio ENEAS, encontramos como primeras causas de
efectos adversos las relacionadas con la medicacion, con la infeccion nosocomial, con la
realizacion de un procedimiento (destacando en este Gltimo grupo los relacionados con las
intervenciones quirurgicas) o con los cuidados. Como citamos en la introduccion, en las
unidades de hospitalizacion de cirugia cardiaca atendemos a pacientes sometidos a
procesos quirdrgicos de riesgo elevado, especialmente en los hospitales donde no existen
unidades de cuidados intermedios o de coronarias para el postoperatorio de estos pacientes;
en estos hospitales, el paso directo del paciente desde la unidad de cuidos intensivos a la
unidad de hospitalizacion exigen una atencién especial por la necesidad de vigilancia
estrecha con unos medios de monitorizacién minimos, multitud de cuidados de enfermeria y
procedimientos que pueden ocasionar iatrogenia o eventos adversos relacionados con las
primeras causas descritas por la mayoria de los estudios realizados.

También debemos considerar que en lo referente a los factores que pueden influir en los
EAs derivados de la atencién quirargica, ENEAS atribuye mayor predisposicion a un
conjunto de factores como son la mayor vulnerabilidad de los pacientes, la interaccién de
muchos profesionales (cirujanos cardiacos, cardidlogos, otros especialistas, enfermeras de
hospitalizacion, perfusionistas, fisioterapeutas, auxiliares, celadores, etc.), el trabajo bajo
presién de tiempo y la complejidad de los procedimientos. Todos estos factores pueden
identificarse con la atencion prestada en las unidades de hospitalizacion de cirugia cardiaca,
gue ademas puede estar condicionada por los EAs y complicaciones derivadas de la
atencion de otros profesionales (consultas cardiologia, quir6fano, laboratorios y
radiodiagndstico, UCI...) que actuan sobre el paciente en otras unidades dentro del mismo
proceso asistencial.

A modo de ejemplo, citaremos algunas actuaciones que pueden generar los EAs que
pueden sufrir los pacientes hospitalizados en nuestra unidad, como serian los relacionados
con:

» |a medicacion por la administracion de farmacos por via parenteral, tépica u oral como
anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios, antihipertensivos betabloqueantes,
analgeésicos, antiinflamatorios, hipnoticos, inductores del suefio, etc.

= Ja infeccibn nosocomial asociada a las amplias incisiones quirargicas como la
esternotomia o safenectomia, los catéteres venosos centrales o periféricos, drenajes
pleurales o mediastinicos, etc.

= |a intervencion quirdrgica, como los destinados a prevenir hemorragias y hematomas,
dehiscencia de suturas, retrasos en la programacion quirdrgica, suspension de
procedimientos por insuficiente preparacion, etc.

» |os cuidados de enfermeria, como los destinados a la insercion y mantenimiento de
los catéteres, prevencion de escaras con una importante limitacion para los cambios
posturales, arrancamiento de sondas, manejo del paciente con deterioro cognitivo o
déficit neuroldgico, ejercicios de fisioterapia respiratoria, etc.
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La concienciaciéon e implicacion del profesional enfermero sera de gran valor para disminuir
la incidencia de eventos adversos, debiendo entender la incorporacion de las
recomendaciones de practicas seguras a los cuidados que prestan al paciente como un
instrumento fundamental para mejorar la seguridad de su atencion.

Segln The National Quality Forum®, las Practicas Seguras pueden definirse como “un
conjunto de recomendaciones formalizadas, explicitas, sencillas, de alcance nacional o
internacional, generalizables (aplicables a multiples entornos asistenciales), con una sélida
evidencia de que son efectivas en la reduccién de riesgos para el paciente y con una alta
probabilidad de mejorar su seguridad si son puestas en marcha”.

El MSC analiza ampliamente la implantacién de practicas seguras en su informe “Practicas
Seguras Simples recomendadas por agentes gubernamentales para la prevencion de
Efectos Adversos (EA) en los pacientes atendidos en hospitales®*®”; este informe identifica 28
practicas seguras clasificAndolas segun la complejidad de su implantacion, (atendiendo a
criterios de prevalencia y evitabilidad en cada practica) y el impacto potencial en la seguridad
del paciente (inferido a partir de los recursos materiales y humanos necesarios, el numero de
servicios necesarios a coordinar, las necesidades de formacion especifica de los
profesionales sanitarios y el numero de macro procesos afectados por la implantacion de

cada practica segura).

Las 28 practicas seguras para la prevencion de eventos adversos definidas en este informe
fueron:

1. Usar una sola vez los dispositivos de inyeccion.

2. Mejorar la higiene de las manos.

3. Vacunacion de trabajadores y pacientes contra la gripe.

4. Medidas para la prevencion de infecciones en vias centrales.

5. Medidas para prevenir la neumonia (neumonia nosocomial) asociada al uso de ventilacién
mecanica.

6. Medidas relacionadas con la prevencién de infecciones en lugar quirdrgico.

7. Utilizacién de cdédigos de colores para equipos y materiales de limpieza para prevenir
infecciones.

8. Medidas para el control de la realizacion de procedimientos en el lugar correcto.

9. Medidas para la correcta comunicacion durante el traspaso de informacion sobre la salud
de los pacientes.

10. Identificacion de los pacientes.

11. Medidas para evitar los errores de conexion de catéteres y tubos.

12. Evaluacion del riesgo de desarrollo de Ulceras por presion.

13. Evaluacion del riesgo de tromboembolismo.

14. Monitorizacidn y supervision de pacientes tratados con anticoagulantes durante largos
periodos.

15. Utilizacion de protocolos de evaluacion de pacientes en situacion de riesgo que seran
sometidos a pruebas con contraste que pueden inducir fallo renal.

16. Medidas para asegurar que la documentacion escrita con las preferencias del paciente
sobre su tratamiento como paciente terminal esté destacada en su ficha de cuidados.

17. Medidas para asegurar que todos los cuidados a los cuales los pacientes estaran
sometidos, estaran realizados por profesionales competentes, entrenados y cuando sea
necesario, certificados.

18. Medidas para garantizar la seguridad de los pacientes con alergias asociadas al latex.
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19. Medidas de precaucion en el uso de la contencion fisica o inmovilizacion de los
pacientes.

20. Recomendaciones para evitar los problemas relacionados con el suministro de
medicamentos con aspecto o nombre que se presta a confusion.

21. Medidas para asegurar la precision de la medicacidon en las transiciones asistenciales
(entre médicos, hospitales, etc.)

22. Medidas para identificar todos los medicamentos de alto riesgo y establecer politicas y
procesos para el uso de estos medicamentos.

23. Medidas para la prevencidon y correcto tratamiento del infarto agudo de miocardio en
relacion con procedimientos quirdrgicos.

24. Promocion de medidas de seguridad para la administracion de medicamentos por via
oral o por otras rutas enterales.

25. Medidas para promover el uso seguro de medicamentos inyectables o administrados de
forma intravenosa.

26. Medidas para la valoracion efectiva de pacientes en urgencia con traumatismo.

27. Medidas para la prevencion de suicidios en pacientes hospitalizados.

28. Equipos de respuesta rapida para cuidados de pacientes en estado critico.

La gran mayoria de estas practicas seguras serian aplicables a los cuidados de nuestros
pacientes, exceptuando algunas de ellas (las numeradas como 15, 16, 19 ,26 y 28) por su
relacion con cuidados poco o nada habituales en nuestra unidad de hospitalizacién para
cirugia cardiaca.

En cuanto al orden de implantaciéon de las practicas seguras, debemos tener en cuenta que
cualquier programa de implantacion de practicas seguras deberia secuenciarse para
favorecer la implicacion del profesional, pudiendo comenzar por implantar las PS de impacto
mas beneficioso sobre la salud del paciente y menor complejidad de implantacién. Teniendo
presente estas directrices no podemos propugnar ninguna recomendacion al respecto, ya
gue cada unidad pertenece a un centro hospitalario distinto donde encontraremos distintas
barreras a superar para la implantacion de practicas seguras y recursos muy variables para
hacerlo.

CONCLUSIONES.

Las estrategias o recomendaciones en seguridad promovidas por los diferentes organismos
competentes habitualmente llegan al enfermero asistencial de la mano de los gestores
hospitalarios o supervisores. Inicialmente estas directrices pueden ser percibidas por el
profesional de enfermeria como normas politicas impuestas que dificilmente seran aplicables
a los cuidados que prestan al paciente, o como obligaciones afiadidas que sobrecargaran su
labor asistencial.

Estas percepciones pueden ocasionar resistencia al cambio y una negativa a integrar la
seguridad clinica en la metodologia enfermera.

En las unidades de hospitalizacion de cirugia cardiaca atendemos a pacientes semicriticos
con una demanda importante de cuidados que pueden ocasionar este tipo de reacciones
entre el equipo de enfermeria. Conocer la cultura de la seguridad y recibir formacion en esta
materia pueden modificar estas reacciones, generando un cambio positivo en la percepcion
del profesional.

En nuestra opinidon adaptaciones mas especificas de las recomendaciones y estrategias de
todos los organismos implicados, y sobre todo la implementacion de acciones directas o
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practicas seguras haciendo participe al enfermero asistencial, disminuiran la incidencia de
eventos adversos y complicaciones asociados a la Cirugia Cardiaca, proporcionando una
atencion sanitaria mas segura.
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