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RESUMEN

Introduccion. Muchos hospitales a nivel internacional
han implantado sistemas para el reporte de incidentes
de seguridad del paciente. Sin embargo, no han podido
ser utilizados adecuadamente para efectos de aprendi-
zaje. El objetivo del estudio fue identificar la distribucion
de los tipos de incidentes de seguridad del paciente, en
reportes realizados por 22 hospitales.

Material y métodos. Se revisaron 706 reportes volun-
tarios de incidentes de seguridad del paciente, realizado
por 22 hospitales, utilizando el Sistema Automatizado de
Incidentes en Salud (SIRAIS), basado en la Clasificacion
Internacional para la Seguridad del Paciente de la OMS.

Resultados. Se notificaron un total de 781 inciden-
tes de seguridad del paciente en los 706 reportes, con
la siguiente distribucion: Infeccién asociada a atencion
medica 280 (35.9%), Proceso/procedimiento clinico 225
(28.8%), Medicacion/soluciones intravenosas 98 (12.5%),
Caidas 72 (9.2%) y otros incidentes 106 (13.6%).

Conclusiones. La Clasificacion Internacional para la
Seguridad del Paciente de la OMS, constituye una herra-
mienta Uutil para la identificacion y registro de incidentes
de seguridad del Paciente. Su incorporacion a un sistema

Javier Santacruz-Varela,* Francisco Hernandez-Torres*

automatizado facilita de manera importante la captura y
recuperacion de la informacion, para generar informa-
cidén oportuna que permita la toma de decisiones y me-
jorar la calidad de la atencion en salud.

Palabras clave: Reporte de incidentes, seguridad del
paciente, cuasierrores, eventos adversos, SIRAIS.

ABSTRACT

Introduction. Many hospitals internationally have in-
troduced systems for reporting patient safety incidents.
However, it has not been possible to use them suitably
for learning purposes. Study's objective was to identify
how patient safety incident types are distributed in re-
ports made by 22 hospitals.

Material and methods. 706 patient safety voluntary
reports by 22 hospitals were reviewed by using the Au-
tomated Health Incidents System (known as SIRAIS by its
Spanish initials) based on the WHO International Classi-
fication for Patient Safety.

Results. A total of 781 patient safety incidents were
notified, in 706 reports following this distribution: health-

' Direccion General de Difusion e Investigacion de la Comision Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED).

2 Organizacion Panamericana de la Salud.

3 Subsecretaria de Integracion y Desarrollo de la Secretaria de Salud, México.
* Direccion General de Calidad y Educacion en Salud (DGCES), Secretaria de Salud. México.

Folio: 179/12 Articulo recibido: 31-05-2012

Articulo reenviado:12-06-2012

Articulo aceptado: 28-06-2012

Correspondencia: Dr. Javier Rodriguez Sudrez. Director General Difusion e Investigacion (CONAMED). Mitla 250, Esq. Eje 5 Sur
(Eugenia), Col. Vértiz Narvarte, Del. Benito Juarez, C. P 03020, Meéxico D. FE Correo electronico: frodriguez@conamed.gob.mx.

K 52

Revista CONAMED, vol. 17, num. 2, abril-junio 2012, pags. 52-58

ISSN 1405-6704


www.imbiomed.com.mx

Sistema SIRAIS. Incidentes de seguridad del paciente en hospitales

Rodriguez-Suarez J.

care associated infection 280 (35.9%), clinical process/
procedure 225 (28.8%), medication/IV fluids 98 (12.5%),
falls 72 (9.2%) and other incidents 106 (13.6%).
Conclusions. The WHO International Classification
for Patient Safety is a useful instrument for identifying
and recording patient safety incidents. Their incorpora-
tion into an automated system significantly facilitates the

ANTECEDENTES

Desde la publicacion del Harvard Medical Practice Stu-
dy II' realizada por Leape en 1991, donde una revision
extensiva de expedientes clinicos mostro que el 3.7%
de los pacientes hospitalizados habia sufrido un evento
adverso, se han continuado publicando un gran nume-
ro de estudios relacionados con el tema.? Esto ha sido
por la gran importancia que revisten, ya que ademas
de producir dafio al paciente, también perjudican a los
meédicos que se convierten en “segundas victimas”.>* Sin
embargo, las publicaciones subsecuentes en la literatura
internacional han mostrado discrepancias importantes.
Esto ha sido principalmente por el uso de diferentes ter-
minologias para su identificacion, notificacion y captura,
reportes basados en la notificacion verbal o en la revision
de los expedientes clinicos. También han contribuido a
estas diferencias el interés por registrar algunos eventos
especificos o de mayor severidad, uso de sistemas auto-
matizados y otros mas. Esto, junto con el uso de distintas
metodologias para su analisis, ha conducido a una gran
variabilidad estadistica que todavia no se resuelve.®

Todo lo anterior estimulo a la OMS, para que hacia
2007, publicara la estructura conceptual para la Clasifi-
cacion Internacional para la Seguridad del Paciente,® con
el fin de homogeneizar y armonizar las clasificaciones
existentes utilizando ademas un lenguaje comun.

La Clasificacion define un incidente relacionado con la
seguridad del paciente como un evento o circunstancia
que ha ocasionado o podria haber ocasionado un dafo
innecesario a un paciente. Un evento adverso es un inci-
dente que produce dafio al paciente. Hay incidentes que
no llegan a causar dafo y que en este trabajo llamaremos
cuasierror. En cuanto a los eventos adversos, su severidad
y frecuencia han constituido variables relevantes que son
consignadas en diferentes investigaciones. Asi, Andrews
reporta que en 1047 pacientes estudiados, 185 de ellos,
(17.7%) tuvieron por lo menos un evento serio.’

Por otra parte, los incidentes mas frecuentemente re-
portados son aquellos relacionados con las infecciones
nosocomiales,® los condicionados por medicamentos,” '
las caidas, y menos frecuentemente otros como lo con-
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entry and recovery of information, generating informa-
tion in a timely manner that enables decision making and
improves the quality of health care.

Key words: Patient safety incidents, adverse events,
near misses, registration systems, SIRAIS.

dicionados por fallas de equipos médicos.'? También se
consignan aquellos que se presentan durante el cambio
de turno en los hospitales,'* o en grupos de mayor ries-
go, como son los pacientes obesos,'* asi como otros que
se reportan con menor frecuencia como la conducta in-
adecuada del paciente' y los debidos a vacunacion.'®

Aqui es importante destacar, que la aparicion de nue-
vas tecnologias medicas, ha condicionado también la
presentacion y reporte de un mayor numero de eventos
relacionados con las mismas y que se traducen ademas
en un mayor costo de la atencion. En este sentido, un
estudio de Cassidy, sobre 1029 incidentes, mostré que
410 (39.8%) correspondieron a problemas de monitoreo
anestésico por fallas del equipo.'?

Por otro lado, se acepta la importancia de la hospita-
lizacion como un factor de riesgo para los incidentes. A
este respecto, estudios como el de Hauck y Zhao realiza-
do en hospitales publicos, mostrd que la hospitalizacion
conlleva un 5.5% de riesgo de reacciones adversas a me-
dicamentos, 17.6% de riesgo de infecciony 3.1% de ries-
go de Ulceras para tiempos promedio. Tambieén encon-
tré que una noche adicional en el hospital, incrementa el
riesgo 0.5% para reacciones adversas a medicamentos,
1.6% para infecciones y 0.5% para ulceras.'”

Lo anterior tiene que ver en gran medida con fallas
en la calidad de la atencion motivadas por diferentes
causas, incluyendo el reporte insuficiente.'®

En otros estudios como el de Lucas-Imbernon, se en-
contrd que el 14.3% estuvo vinculado con medicacion,
26.5% a infecciones nosocomiales, 35.7% a problemas
técnicos en procedimientos, 11.2% a diagnosticos y el
resto a otras causas. De ellos, en el 12.2% el dano fue
leve, 78.6% moderado y 8.2% serio.'?

Gaal y cols., en un estudio de 1000 pacientes atendi-
dos en 20 centros de atencion primaria a la salud, encon-
tré 211 incidentes de seguridad, 58 de ellos con dafo,
hallazgos que han sido comprobados en otros trabajos.?

Conforme ha pasado el tiempo, se han identificado
un mayor ndmero de eventos que causan dafno o tienen
la potencialidad para hacerlo y se ha reconocido que la



mayor parte de esta problematica ha sido debida mas a
fallas de los sistemas que de los profesionales de la sa-
lud. También se ha enfatizado la mayor ocurrencia de
incidentes en grupos vulnerables como son los adultos
mayores con problemas pulmonares y cardiovasculares
que generalmente tienen mayores estancias hospitalarias
que los jovenes y mayor riesgo de sufrir un incidente
durante ellas.?'

Por otra parte, Cheng y cols., en una revision siste-
matica realizada en 2011, sefald que los sistemas de re-
porte han evolucionado desde aquellos que solamente
incluian algunos incidentes especificos como los errores
de medicacion e infecciones adquiridas en el hospital, a
otros en que ya se integran los cuasierrores o cuasifallas.
Estos sistemas pueden ser tanto voluntarios como obliga-
torios y abarcan también los eventos centinela.??

Un problema relevante ha sido la dificultad para la
comparacion de los resultados y de las medidas de mejo-
ra® 2% de los servicios de salud, ello derivado de la hete-
rogeneidad de los reportes que utilizan diferentes térmi-
nos y clasificaciones.?®

MATERIAL Y METODOS

Se utilizaron los registros realizados en el SIRAIS por 22
hospitales publicos nacionales durante los afios 2011 y
2012. Tanto la traduccion de la Clasificacion, asi como
las adecuaciones y el desarrollo del Sistema, fueron pre-
viamente validados.?®

La informacion registrada ha sido confidencial y vo-
luntaria, resguardandose en una base de datos de acce-
so restringido y desde la cual se pueden recuperar los
correspondientes a todas las instituciones, o de cada ins-
titucion en forma especifica.

La notificacion y registro en cada hospital se realizd
de acuerdo a las posibilidades de los mismos en cuanto
a cargas de trabajo y recursos humanos disponibles, asf
como por el interés y prioridades de cada uno en parti-
cular. Cada uno de ellos ha utilizado su propio formato
de notificacion y designado al personal para la captura
y procesamiento de la informacion. Los reportes corres-
ponden a las 15 subclases de “Tipo de incidente” de la
Clasificacion con las variables especificas de cada una.

RESULTADOS

El total de incidentes notificados fue de 781 en 706 re-
portes; 640 (90.7%) de estos consignaron incidentes Uni-
cos, mientras que 57 (8.1%) incluyeron dos tipos de los
mismos 'y 9 (1.2%) tres tipos. Del total de 781incidentes,
454 incluyeron dano (64.3%) y 252 se anotaron sin dano
(35.7%). El grado de dafo fue leve en 121 (26.7%), mo-

< 54

derado en 208 (45.8%), severo en 102 (22.5%) y muerte
en 23 (5.1%]. Figura 1.

80
n= 706 reportes

70

Muerte23(5.1%)
60

Severo 102(22.5)%
50

Frecuencia (%)

Moderado 208(45.8%)

Leve 121(26.7%)

Con daiho
454 reportes (64.3%)

Figura 1.Consecuencias de los incidentes reportados en
SIRAIS.

Sin darno
252 reportes (35.7%)

Con respecto al tipo de incidente, del total de 781,
se encontro la siguiente distribucion: Infeccion asociada
a atencion medica 280 (35.9%), Proceso/procedimiento
clinico 225 (28.8%), Medicacion/soluciones intravenosas
98 (12.5%), Caidas 72 (9.2%) y 106 incidentes (13.6%),
incluidos en el resto de categorias. Figura 2.

Tipos de incidentes

A) Infeccion asociada a la atencion médica. De los 280
reportes donde se notificaron infecciones asociadas
a la atencion medica, se especifico el agente causal
en 230 (86.5%) y en los 50 restantes (13.5%) no se
consigno el dato. El organismo causal mas frecuen-
temente reportado fue el bacteriano con 199 casos
(86.5%), seguido por organismo causal no identifica-
do en 25 reportes (10.9%), virus en 4 (1.7%) y hon-
gos en 2 (0.9%). Figura 2.

B) Proceso clinico/procedimiento. En este rubro se ano-
tan los eventos que se presentan como consecuencia
de fallas en la prevencion, en las revisiones de rutina
de los pacientes, procedimientos diagnosticos tanto
clinicos como de laboratorio y gabinete, asi como de
tratamiento. Algunos de los 225 reportes incluyeron
uno o mas incidentes relacionados con el proceso cli-
nico o con procedimientos, para alcanzar un total de
406. Los relacionados con el tratamiento fueron 170
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(41.9%); los que ocurrieron porque los procedimien-
tos no se realizaron cuando estaban indicados, 79
(19.5%); los referidos a evaluacion y diagnostico, 64
(15.8%) y aquéllos asociados con prevencion y revi-
siones de rutina, 56 (13.8%). Otros se registraron en
el rubro de atencion o manejo general, 35 (8.6%),
detencion/ restriccion o con muestras de laboratorio
y resultados de los mismos, 1 reporte de cada rubro
(0.2%). Figura 2.

medicamento o dosis omitida, 21 (20.6%); formula
0 presentacion equivocada, 9 (8.8%), medicamento
equivocado, 8 (7.8%]); via de administracion equivo-
cada, 7 (6.9%); reaccion adversa a medicamento,
7 (6.9%), cantidad equivocada, 5 (4.9%); etiqueta,
dosis de medicamento o instruccion equivocada, 5
(4.9%); paciente equivocado, 3 (2.9%) y un reporte
asociado a contraindicacion (1.0%). Figura 2.

D) Caidas. En esta subclase se reporta la causa aparen-

C) Medicacion y soluciones intravenosas. Aqui se inclu- te de la caida y el tipo de la misma. Del total de 72
yeron 98 reportes por carencia o fallas en las listas reportes, se notificaron 67 causas (93.1%) y en los
de medicamentos, de soluciones intravenosas, de restantes No se especifico la misma. Las caidas corres-
prescripcion, de preparacion/dosificacion, de pre- pondieron a 27 por pérdida del equilibrio (40.3%);
sentacidon/empaque de distribucion, administracion, 16 por resbaldn (23.9%); 15 por tropiezo (22.4%)y 9
suministro asfi como de almacenamiento y otras. Se a colapso (13.4%). Figura 2.
notificaron uno o mas incidentes por reporte, en total  E) Otros. En este apartado se incluyeron el resto de las
102, distribuidos de la siguiente manera: dosis, fre- subclases que se anotan a continuacion, con 106 in-
cuencia o administracion equivocada, 36 (35.3%); cidentes distribuidos de la siguiente manera:

40 |
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A= Infecciones 280 (35.9%)
— Hongos 0.9%
35 Virus 1.7% :
CISRTEVA 0 B= Proceso clinico / procedimiento 225 (28.8%)
o i‘:%";iof/icada C= Medicacién / Soluciones 98 (12.5%)
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30 D= Caidas 72 (9.2%)
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tratamiento o : Tropiezo
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Dosis, frecuencia,
administracion Pérdida de Dispositivos y
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C D E

Tipos y subtipos de incidentes

Figura 2. Incidentes notificados, de acuerdo a la Clasificacion Internacional de Seguridad del Paciente.
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e Dispositivos y equipos médicos. Se recibieron 21 repor-
tes (2.7% del total), siendo los incidentes mas frecuen-
tes falla o mal funcionamiento (6 reportes, 28.8%),
desconexion, mala conexion o separacion 5 incidentes
(23.8%], error del usuario 2 (9.5%], sucio o no estéril 1
reporte, inapropiado para la tarea 1 reporte y falta de
disponibilidad 1 reporte (4.7% en cada subtipo).

e Documentacion. Se notificaron 15 incidentes (1.9%
del total), representados por fallas en las ordenes y
solicitudes hospitalarias en 5 (33.3%) o en resultados
de laboratorio o gabinete 4 (26.7%), en expediente
clinico o evaluaciones 2 (13.39%), en certificados o
listas de verificacion 1 incidente cada uno (6.6%).

e Conducta/comportamiento del paciente. En esta sub-
clase se anotan caracteristicas de los pacientes con
respecto a su conducta durante su estancia hospita-
laria. Se reportaron 14 incidentes (20% del total) sien-
do los mas relevantes: el paciente riesgoso/inquieto
4 (28.6%), paciente poco cooperativo/incumplido
O paciente con intento de autodafio 3 cada uno,
(21.4%), desconsiderado, rudo u hostil 2 (14.3%) vy
con problema de abuso de sustancias o intento de
evasion (1 cada uno, 7.1%).

e Administracion clinica. En este apartado se registran los
incidentes relacionados con la entrega de expedientes,
listas de espera, en el proceso de admision, del alta,
transferencia de los pacientes, en su identificacion, asi
como faltas o insuficiencia en el llenado del consenti-
miento informado, asi como en la capacidad para res-
ponder a emergencias. Aqui se recibieron 12 reportes:
relacionados con transferencia 3 (25%), admision o
respuesta en emergencias, 2 cada uno (16.7%], lista
de espera e identificacion de paciente (1 cada uno,
8.3%). En 3 casos no se especificod el subtipo (25%).

e Sangre/hemoderivados involucrados. Delos 11 (15.7%
del total) incidentes reportados, 8 se refieren al uso de
paquetes globulares (72.8%), un incidente (9.1%) a
factores de coagulacion. Dos reportes (18.29%) no es-
pecificaron el hemoderivado con el que se asociaron.

e Infraestructura/locales/instalaciones. Esta subcategoria
se refiere a la infraestructura fisica de la unidad de salud
Y Sus accesorios, si son inadecuados o defectuosos o vie-
jos principalmente. Se reportaron 9 incidentes (12.9%
del total): de ellos, 6 (66.7%) especificaron dafado/de-
fectuoso/viejo y 3 (33.3%) inexistente/inadecuado.

e Accidentes del paciente. Se refiere al dafio o posibiliad
de dafno relacionado con diferentes medios externos,
como es la abrasion, calor excesivo del medio, aho-
gamiento, envenenamiento quimico entre otros. Se
recibieron 8 reportes (11.4%) de accidente: los cuales
3 (37.5%) se relacionaron con contacto objeto/ani-
mal, 2 (25%) con abrasion o frotamiento, 1 (12.5%)]

L 56

con otras perforaciones y en 2 (25%) casos no se es-
pecifico el subtipo.

e Nutricion. Aqui se registran fallas en las dietas, tanto
€N su prescripcion como en su preparacion, presenta-
cion, entrega, distribucion y administracion, incluyen-
do su almacenamiento. Se reportaron 6 incidentes
(8.6%) relacionados con esta subclase, desglosan-
dose de la siguiente manera: 3 (50%) con frecuen-
cia equivocada, 2 (33.3%) por almacenamiento y 1
(16.7%) sin especificar.

e Recursos/gerencia organizacional. Incluye variables
sobre protocolos y politicas hospitalarias, guias cli-
nicas, carga de trabajo, organizacion de personal y
equipos medicos y recursos para la atencion. Se reci-
bieron 4 reportes (5.6% del total de incidentes), que
involucraban diversos subtipos de esta categoria..

e [lista de oxigeno/gas/vapor. Se reportan fallas de
identificacion, prescripcion y almacenamiento. Fue-
ron notificadas 3 (4.2% del total): 2 (66.7%) por falla
en la administracion y 1 (33.3%) sin especificar.

e Patologia/laboratorio. Se reportaron 3 incidentes
(4.2%) relacionados con los resultados sobre el ma-
nejo de las muestras de laboratorio en cuanto a iden-
tificacion y verificacion, transporte, almacenamiento
y procesamiento de las mismas, incluyendo el resul-
tado. De éstos 1 (33.3%) relacionado con la toma de
muestra, otro (33.3%) con procesamiento y transpor-
tey 1 (33.3%)] sin especificar el subtipo.

DISCUSION

El acceso a un instrumento automatizado en version
web, para el registro confidencial y voluntario de inci-
dentes de seguridad del paciente, ha permitido la iden-
tificacion de los diferentes tipos de acuerdo a la Clasifi-
cacion Internacional para la seguridad del Paciente. Esto
ha facilitado el conocimiento del estado de seguridad de
las instituciones participantes y sirve de plataforma para
el aprendizaje y la implementacion de medidas de mejo-
ra de los servicios de salud.

Por otra parte, ha servido para reportar incidentes
gue antes no se consideraban, como fallas en la docu-
mentacion, infraestructura y otros Nno menos importan-
tes, lo cual permite ampliar la vision de la seguridad del
paciente dentro de los hospitales e iniciar el analisis de
causa raiz con el cual se pueden identificar causas dife-
rentes, no centrando en primera instancia la responsabi-
lidad en el médico sino en el sistema completo. De esta
forma se puede cambiar la cultura en las instituciones de
salud, facilitando el reconocimiento y notificacion tanto
de las fallas potenciales como de los eventos adversos sin
que exista el temor a las sanciones.?’
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Las acciones de mejora propician la prevencion de
los incidentes estableciendo el uso de medios adicionales
para la seguridad del paciente como la vigilancia para la
revision de la documentacion clinica para el reconoci-
miento de eventos adversos.?® Esto conlleva un proceso

mework for the International Classification for Pa-
tient Safety Version 1.0 for use in Field Testing 2007-
2008. [acceso 18-01-2011] Disponible en: http://
www.who.int/patientsafety/taxonomy/icps_form/
en/index.html.

de educacion en que los sistemas de notificacion y regis- 7. Andrews LB, Stocking C, Krizek T, Gottlieb L, Krizek

tro se convierten en medios para la retroalimentacion de C, Vargish T, Siegler M. An alternative strategy for

los servicios de salud y en fuente de conocimientos para studying adverse events in medical care. Lancet.
los recursos humanos en formacion.?’ 1997,;349(9048):309-13.
8. Cornacchiari M, Heidempergher M, Stasi A, Baroli A,

Limitaciones del estudio Bertoncini L, Turri C, Bellotti N, Guastoni C. Effective-

ness of a protocol for the prevention of hemodialy-

Este trabajo tiene varias limitaciones. Una de ellas es que sis venous catheter-related infections. J Vasc Access.

los hospitales participantes se han ido agregando paula- 2011;12(4):313-7.

tinamente y en forma voluntaria, con diferentes niveles 9. Kunac DL, Kennedy J, Austin N, Reith D. Incidence,

de capacitacion que se ha traducido en registros incom- preventability, and impact of Adverse Drug Events

pletos. Esto se estd solventando con la retroalimentacion (ADEs) and potential ADEs in hospitalized children
que se les proporciona a las instituciones cuando recupe- in New Zealand: a prospective observational cohort
ran la informacion para aplicarla en la toma de decisio- study. Paediatr Drugs. 2009;11(2):153-60.

nes, asi como un soporte técnico permanente. 10. Cousins D, Gerrett D,Warner B. A review of medi-
Por otra parte, todavia quedan algunas variables am- cation incidents reported to the National Reporting

biguas que requieren clarificacion, asi como una mayor and Learning System in England and Wales over six

adecuacion para nuestro medio. Por Ultimo, aun cuando years (2005 - 2010). Br J Clin Pharmacol. 2011 Dec
el nimero de hospitales que registran se ha incrementa- 22. doi: 10.1111/j.1365-2125.2011.04166.x. [Epub
do a 40, se requerird una mayor participacion, de tal ma- ahead of print]

nera que las lecciones aprendidas puedan compartirse  11. Ammenwerth E, Schnell-Inderst P, Machan C, Siebert

en beneficio de la seguridad de los pacientes. U. The effect of electronic prescribing on medication

errors and adverse drug events: a systematic review.
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