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RESUMEN
Antecedentes. Un incidente es un evento o circunstancia que ha ocasionado o podria

haber ocasionado un dafo innecesario incluyendo cuasifalla, evento adverso (EA) y evento
centinela. Existen factores en la atencion de la salud que contribuyen a que sucedan este
tipo de incidentes, por lo que es importante identificar las condiciones asociadas con cada
accioén insegura, a través de una perspectiva de sistemas que se ajuste a la complejidad
del sistema de salud. Objetivo. Determinar la asociacion entre los factores contribuyentes
con los incidentes (cuasifalla, EA o evento centinela), reportados a través del sistema de
notificacion de un hospital pediatrico de tercer nivel de atencién. Material y métodos.
Estudio transversal descriptivo. Se incluyeron las notificaciones recibidas en el Servicio de
Calidad del HIMFG durante el periodo de enero de 2020 a diciembre de 2021. Los datos
fueron codificados dentro de la mascara de captura disefiada para este proyecto (k= 0.74;
tipo de incidente y k= 0.535; factores contribuyentes). Para identificar los factores
contribuyentes se propuso el modelo SEIPS. Se realizé estadistica descriptiva, analisis
bivariado y multivariado a través de regresion logistica. Resultados. Se analizaron un total
de 1,671 incidentes, de los cuales el 24% (n=401) fueron cuasifalla, y el resto corresponden
a Eventos Adversos (EAs). Se identificaron diferencias significativas (p<0.05), indicando la
asociacion de las variables. Para los incidentes de tipo EA se presentaron factores
contribuyentes en mayor proporcion con respecto a las cuasifallas, en los dominios persona
(s), herramientas y tecnologias, y factores internos. Se identificaron asociaciones positivas
de la ocurrencia de incidentes tipo cuasifalla y los factores del sistema en 3 de los 5
dominios que lo conforman: factores del personal de servicios sociales u otros
(comunicacién OR: 2.7, p= 0.002; entrenamiento OR: 3.6, p <0.001 y adaptacién a las
condiciones laborales OR: 5.8, p<0.001), factores organizacionales (Disponibilidad de
recursos materiales OR: 2.3, p<0.001 y Disponibilidad de recursos humanos OR: 1.4,
p=0.012), y factores externos (Enlaces con organizaciones externas OR: 2.7, p<0.001).
Conclusiones. Se identifico la asociacion estadisticamente significativa (p<0.05) entre las
variables de estudio: incidente y factor contribuyente. En los dominios persona (s),
herramientas y tecnologias, y factores internos, se observé una mayor proporcion de EAs
con respecto a las cuasifallas. A través del modelado estadistico, se identificaron los
factores que mejor explican la aparicion de cuasifallas y muestran asociacién positiva, los
cuales se encuentran en los dominios persona (s), organizacionales y factores externos. La
aplicacion del enfoque sistémico, permite tener un panorama mas amplio que se ajusta a

los factores contribuyentes que pueden estar presentes en diferentes tipos de incidentes.




MARCO TEORICO
Panorama de los incidentes en la atencion médica

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sefiala que las intervenciones de atencion a la
salud se realizan con el propdsito de beneficiar a los pacientes, sin embargo, dada la
combinacion compleja de procesos, tecnologias e interacciones humanas, que constituye
el sistema de atencion a la salud, conlleva un riesgo inevitable de que ocurran con

frecuencia incidentes importantes (1).

En su Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente
(CISP), define un incidente relacionado con la seguridad del paciente como “un evento o
circunstancia que podria haber ocasionado u ocasioné un dafo innecesario a un paciente”.

Cabe mencionar que operativamente, se denominan simplemente como “incidentes” (2).

Los dafos pueden ser causados por varios errores o efectos. Sin embargo, se estima que
los paises en desarrollo tienen mas probabilidades de dafar a los pacientes hospitalizados
que los paises desarrollados. Segun la OMS, 1 de cada 10 pacientes en los paises

desarrollados sufre algun dafio mientras esta en el hospital (3).

Uno de los primeros informes que destacé este tema fue To err is Human, publicado por el
Institute of Medicine (IOM) en 1999, en el cual los autores hicieron una extrapolacion a las
33.6 millones de hospitalizaciones anuales en el ano del estudio, estimando un gasto de
entre 17 y 28 billones de ddlares al afio y entre 44,000 y 98,000 muertes prevenibles al afo,
por Eventos Adversos (EAs) ligados a la atencién en salud, siendo los eventos relacionados

con medicamentos los mas comunes (4).

Un estudio mas reciente que utiliza nuevas metodologias muestra tasas mas altas de EAs
en aproximadamente un 10 %. Del total, el 69% de los eventos se consideraron evitables,
con un 0,89% de muertes, lo que se extrapolé a una estimacion de 210.000 muertes
evitables anuales en Estados Unidos para el afio de estudio (2011), mas del doble de lo

estimado en el informe To Err is Human (5).

Otros estudios como el “Estudio Nacional de EAs ligados a la Hospitalizacién (ENEAS)”,
publicado en Espafia, tuvo por objetivos determinar la incidencia y causas inmediatas de
EAs, definir los EAs evitables, y conocer su impacto en términos de incapacidad, muerte
y/o prolongacion de la estancia hospitalaria. Se report6 un total de 8.4% EAs, de los cuales

42.8% se consideraron evitables y se encontré un 4.4% de muertes, extrapolando estos



porcentajes a los 4.6 millones de hospitalizaciones para el afio del estudio, arroj6 7,388

muertes evitables al afio en Espafia (6).

Para Latinoamérica se realiz6 el “Estudio Iberoamericano de EAs” (IBEAS), que incluyé a
México, Peru, Argentina, Costa Rica y Colombia, involucrando a 58 centros y analizd un
total de 11,555 pacientes hospitalizados. La prevalencia de EAs fue de 10.5% en
instituciones de salud publicas y privadas, siendo el 60% considerados y 6% de muertes
evitables (7).

Incidentes en pediatria

La poblaciéon pediatrica puede presentar dificultades referentes al proceso terapéutico, ya
que poseen diferencias fisioldgicas y de desarrollo definidas con respecto a los adultos (8).
Ademas, no son un grupo homogéneo, ya que estos rasgos de similitud varian mucho en
cada grupo de edad (neonato, lactante, preescolar, escolar, adolescente) (9). Los pacientes
pediatricos tienen factores de riesgo Unicos como habilidades sociales y verbales
inmaduras, fisiologia en desarrollo, la necesidad de equipo especial y vias respiratorias y
vasos sanguineos relativamente mas pequefios, lo cual puede aumentar la incidencia de

incidentes (10).

A pesar de ser un grupo susceptible, se estima que del total de incidentes que ocurren en

un hospital pediatrico, sélo el 3% son notificados (11).

Epidemiologia de los incidentes relacionados con la medicacion

Los incidentes de medicacion son un problema importante, ya que, de acuerdo con diversos
estudios, son el tipo de EA mas comun en la atencion de la salud (4), causando no solo un
aumento de la morbilidad y la mortalidad, sino también desencadenando costos excesivos
(12). Se estima que los incidentes de medicacion provocan la muerte de 7,000 pacientes y

pueden danar al menos a 1.5 millones de pacientes cada ano (13).

La dosificacion de los medicamentos se basa en el peso o superficie corporal, sin embargo,
debido a la falta de formulaciones apropiadas para edad pediatrica, se requiere la
manipulacion de los medicamentos para administrar la dosis correcta (14,15). Es por esto
que muchos de los medicamentos utilizados en pediatria, se prescriben fuera de indicacion,
es decir, se usan intencionadamente en condiciones diferentes a las autorizadas (uso “off-
label”’) (16,17), lo que aumenta el riesgo de errores de medicaciéon y EAs. Este uso puede

explicar la diferencia significativa en la aparicién de estos errores en pacientes pediatricos



(47% de errores) en comparacion con los adultos (28%) (18), ademas de que la tasa de

EAs es 3 veces mayor que la de adultos (19).

En cuanto a las etapas en el proceso terapéutico, Leape y colaboradores, describieron la
frecuencia de aparicion de errores en cada etapa del proceso de uso de medicamentos en
el hospital: prescripcion (39%), procesamiento de pedidos y transcripcion (12%),

dispensacion (11%) y administracion (38%) (20).

En un estudio llevado a cabo en un Hospital Infantil, se reportan los errores mas comunes,
como la preparacion de los medicamentos debido a diluciones incorrectas (15.5%), también
destacan errores de prescripcion donde las causas fueron por error decimal y la
prescripcion de mililitros en miligramos (21). En un estudio mas reciente, se identificd que
los errores de medicacion mas comunes ocurrieron durante la dosificacion (47.7%) seguido

de errores durante la prescripcion (40.8%) (22).

Los errores de medicacion comprometen la seguridad del paciente ya que son una de las
principales causas de morbilidad de los pacientes hospitalizados (23). Por otro lado, se ha
observado que los pacientes jévenes y gravemente enfermos son mas susceptibles a los
EAs porque tienen una menor reserva fisioldgica para compensar los errores terapéuticos,
que conducen principalmente a la sobredosis (24). Aunado a esto, en algunos casos se
pueden requerir modificaciones de la dosis en poco tiempo (debido a la ganancia rapida de
peso) (25).

Epidemiologia de los incidentes relacionados con accidentes

El hospital es un entorno fisico donde los bebés y los nifios pequefios estan expuestos a
una variedad de peligros todos los dias, y aunque se reporta que la mayoria de los
incidentes son leves, algunos nifios corren el riesgo de sufrir peligros mortales, en su
mayoria relacionados con camas o cunas. De acuerdo con la literatura, las muertes
relacionadas con la cuna del hospital incluyen dos atrapamientos: uno que es entre la parte
superior de seguridad y la barandilla lateral (26), y otro que es un atrapamiento casi
imperceptible entre el colchdn y la barandilla (27). Esto se ha evidenciado principalmente a
través de estudios de caso, donde algunos reportan muertes relacionadas con la cama
debido al atrapamiento entre el colchdn y las barandillas laterales, o atrapamiento en una

cama de cuidados especiales, que resultd en asfixia (28).



Epidemiologia de los incidentes relacionados con la condicion clinica del paciente

Los incidentes con lesiones ocurren en mas del 1% de los nifios hospitalizados, y la mayoria
especialmente en aquellos que son menores de seis afios (29,30). Las caidas representan
entre el 35% y el 40% de las lesiones, pero las lesiones graves, como las fracturas, son

poco frecuentes (30,31).

Por otra parte, también las caracteristicas clinicas de los pacientes pediatricos los vuelven
aun mas susceptibles a estos incidentes, tal es el caso de los nifios con trastornos
hemorragicos o patologia 6sea, quienes tienen mas probabilidades de sufrir lesiones por
caidas (30).

Acciones esenciales para la Seguridad del Paciente

La seguridad del paciente durante la atencion es una prioridad absoluta. En México, se
estima que 2 pacientes murieron y 8% resultaron lesionados debido a EAs relacionados
con la seguridad del paciente. Sin embargo, se estima que 62% de estos EAs se pueden
prevenir, lo que abre un area de oportunidad para la atencion al paciente. Para abordar este
tema, el Consejo de Salubridad General (CSG) y la Direccion General de Calidad y
Educacion en Salud (DGCES) han desarrollado mesas redondas que identifican temas que
los proveedores de salud deben cumplir, en beneficio del paciente. Este es el comienzo de
las ocho acciones esenciales de seguridad del paciente que se aplican tanto a entornos

hospitalarios como ambulatorios (32).

En este contexto, el 8 de septiembre de 2017, el CSG publicoé en el Diario Oficial de la
Federacion el ACUERDO que declara la implementacion obligatoria, para todos los
integrantes del Sistema Nacional de Salud, del documento titulado Acciones Esenciales

para la Seguridad del Paciente (32).

Las ocho acciones y sus objetivos comunes se mencionan en la siguiente tabla (32,33,34):

Tabla 2. Acciones Esenciales para la sequridad del paciente

Accién esencial Objetivo Fundamento
1. Identificacion del Mejorar la precision de la identificacion de OMS, “Nueve
paciente pacientes, unificando este proceso en los Soluciones para la
establecimientos del Sector Salud, utilizando al Seguridad del Paciente”.

menos dos datos para identificar al paciente

(nombre completo y fecha de nacimiento), a fin de



5.

2. Comunicacién

3.

4,

efectiva

Seguridad en el
proceso de
medicacion

Seguridad en los

procedimientos

Reduccién del riesgo
de Infecciones
Asociadas ala

Atencion de la Salud

(IAAS)

prevenir errores que involucren al paciente

equivocado.

Mejorar la comunicacién entre los profesionales
de la salud, pacientes y familiares, a fin de obtener
informacién correcta, oportuna y completa
durante el proceso de atencion y asi, reducir los
errores relacionados con la prescripcion de
medicamentos y el traspaso de pacientes, de
forma que proporcione informaciéon correcta,
oportuna y completa durante el proceso de
atencién al paciente mediante el uso de la
herramienta SAER* por sus siglas en espafiol

(SBAR por sus siglas en inglés).

*Situacion,  Antecedentes, Evaluacién vy
Recomendacion.
Fortalecer las acciones relacionadas con el

almacenamiento, la prescripcion, transcripcion,
dispensacion y administracion de medicamentos,
para prevenir errores que puedan dafar a los
pacientes, derivados del proceso de medicacion
en los establecimientos del Sistema Nacional de
Salud.

Reforzar las practicas de seguridad previamente
aceptadas internacionalmente y reducir los EA’s y
evitar la presencia de eventos centinelas

causados por la practica quirdrgica y
procedimientos de alto riesgo fuera del quiréfano
por medio de la aplicacion del Protocolo Universal
en los establecimientos del Sistema Nacional de
Salud (Marcado del sitio anatémico, proceso de
verificacion pre-procedimiento, tiempo fuera o

“time-out”).

Coadyuvar a reducir las IAAS, a través de la
implementacion de un programa integral de
higiene de manos durante el proceso de atencion
durante los cinco momentos propuestos por la
OMS.

OMS, “Nueve
Soluciones para la

Seguridad del Paciente”.

OMS, “Nueve
Soluciones para la

Seguridad del Paciente”.

Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente,
"Lista de Verificacion
para las Intervenciones

Quirdrgicas".

OMS, "Una atencién limpia es
una atencién mas segura",
Secretaria de Salud, Campafa

Sectorial "Esta en tus manos".



6. Reduccién del riesgo
de dafio al paciente

por causa de caidas

Reduccion del riesgo de dafio al paciente por

causa de caidas.

Secretaria de Salud,
Sistema de Indicadores
de Calidad en Salud
(INDICAS).

7. Registro y analisis de
eventos centinela,

adversos y cuasifallas

Generar informacion sobre cuasifallas, EAs y
centinelas, mediante una herramienta de registro
que permita el analisis y favorezca la toma de
decisiones para que a nivel local se prevenga su
ocurrencia; y a nivel nacional permita emitir
alertas para evitar que acontezcan eventos
centinela en los establecimientos de atencion
médica, debe ser una prioridad del Sistema

Nacional de Salud.

Organizacion
Panamericana de la
Salud, Clasificacion.

Internacional de Seguridad del
Paciente (CISP).

8. Cultura de seguridad
del paciente

Medir la cultura de seguridad del paciente en el
ambito hospitalario, con el propésito de favorecer
la toma de decisiones para establecer acciones de
mejora continua del clima de seguridad en los

hospitales del Sistema Nacional de Salud.

Comision Nacional

de Arbitraje Médico,

“Hospital Survey on
Patient Safety Culture”.

El presente proyecto, esta enfocado en la implementacién de la Accion Esencial 7 “Registro
y analisis de eventos centinela, adversos y cuasifallas”, la cual tiene por obijetivo, la
generacion de informacién acerca de los diferentes tipos de incidentes (cuasifalla, EA o
centinela), a través de una herramienta de registro que permita su analisis y prevencién de
ocurrencia. En la tabla anterior se observa que esta Accion Esencial se fundamenta en el
documento de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y en la Clasificaciéon
Internacional de Seguridad del Paciente (CISP) (Tabla 2).

En el afo 2013, la OPS refiri6 que aun no se disponia de informacion contrastada para
definir como debe implantarse un sistema de reporte, sin embargo, es importante que los
sistemas de notificacion o reporte favorezcan el aprendizaje de la propia experiencia
y tengan por objetivo, mejorar los resultados en materia de seguridad del paciente (35). Por
otra parte, la CISP coloca la notificacién de eventos como la herramienta principal para

identificar eventos adversos con la finalidad de mejorar la atencién al paciente (2).



Analisis de los incidentes

Cada afio decenas de millones de pacientes sufren lesiones incapacitantes o fallecen como
resultado de la atencion insegura que reciben en las instituciones de salud (36), por lo que,
a través de los anos ha realizado diversos llamados para la colaboracién conjunta de
diferentes paises para la implementaciéon de acciones de mejora en relacion con los

incidentes.

Dada la necesidad de unificar las taxonomias para que se permita la comparacion
internacional y de herramientas utiles para favorecer el andlisis y la investigacion, asi como
la necesidad de generar a partir de los riesgos identificados diversas soluciones practicas
y generalizables, la OMS present6 la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente,

teniendo como una iniciativa clave el desarrollo de la CISP (2).

En este contexto, un incidente puede ser una circunstancia notificable, de tipo cuasifalla,
EA o evento centinela. Donde las cuasifallas se consideran incidentes sin dafno para el

paciente y el EA y evento centinela son considerados con dafio para el paciente (2).

Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente

El Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente, es un
conjunto estandarizado de conceptos y términos organizados para permitir una
organizacion consistente de la informacion relacionada con los principales eventos
asociados con la seguridad del paciente, que puede tener diversos fines, como estadisticas
nacionales, estudios descriptivos e investigaciones evaluativas. Ademas, esta disefiado
para proporcionar una comprension integral de los temas de seguridad del paciente. Su
proposito es representar un ciclo continuo de aprendizaje y mejora que enfatiza la
identificacion, prevencion, deteccion, mitigacion de riesgos, recuperacion de los incidentes
y resiliencia del sistema, presentes en cualquier punto del marco conceptual (2).

Incluye 10 clases superiores: tipo de incidente, resultados del paciente, caracteristicas del
paciente, caracteristicas del incidente, factores/peligros contribuyentes, resultados
organizativos, deteccion, factores atenuantes, acciones de mejora y acciones tomadas para

reducir el riesgo.

De esta forma, es posible:
e comparar los datos sobre seguridad del paciente entre disciplinas, entre
organizaciones, entre paises y a lo largo del tiempo;

e analizar el papel de los factores humanos y sistémicos en la seguridad del paciente;



¢ identificar posibles problemas de seguridad del paciente, y

e priorizar y disefiar soluciones relacionadas con la seguridad (2).

Construccion del Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad
del Paciente

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente reunié un Grupo de Redaccion para
definir los conceptos relativos a la seguridad del paciente, armonizarlos y agruparlos en una
clasificacién acordada internacionalmente con la finalidad de favorecer el aprendizaje y la
mejora de la seguridad del paciente en diferentes sistemas.

Asimismo, existen trabajos previos que sirvieron como antecedente para el desarrollo de la
CISP (35):

Tabla 3. Clasificacion internacional para la seguridad del paciente (CISP)

JCAHO. Patient Safety Event Taxonomy.? Cinco nodos fundamentales o clasificaciones primarias: im-
pacto, tipo, dominio, causa, prevencion y mejora. Estos fueron
divididos en 21 subclasificaciones, que a su vez fueron subdi-
vididas en mas de 200 categorias codificadas y un numero no
definido de campos de texto no codificados para la captura de
informacion narrativa.

PSI. Advanced Information management Captura de eventos adversos y cuasi errores.

System.” Es una clasificacion estandarizada que identifica el como y

el porqué de los incidentes. Incluye reporte de incidentes
clinicos, salud ocupacional y seqguridad, reportes de patologia
y riesgos.

OMS, CIE 105 Proporciona los codigos de clasificacion de enfermedades con
signos, sintomas, hallazgos patologicos, causas externas de
danos y/o enfermedad, etc. Cada condicion de salud puede
ser asignada a una categoria y darle un cédigo de hasta seis
caracteres de longitud. Sirve para correlacionar incidentes con
condiciones.

PRISMA. Prevention and Recovery Information | Base de datos cuantitativa de incidentes y desviaciones de pro-
System for Monitoring and Analysis.4 cesos. Contiene el método del arbol de descripcion causal del
incidente, el Modelo de Clasificacion de Eindhoven de Falla del
Sistema y la Matriz de Clasificacion/Accion.

La tabla muestra las clasificaciones seguido de sus principales caracteristicas. Tomado de:
Organizacién Panamericana de la Salud, 2013 (35).

El equipo de redaccion dedico tres afios a desarrollar el marco conceptual del CISP y tenia
el firme compromiso de que este marco representara una verdadera convergencia de la
percepcion internacional sobre temas clave de seguridad del paciente (37). Su validez se
evalu6 por medio de una encuesta bifasica a través de Internet basada en el método Delphi
modificado (38) y un analisis en profundidad llevado a cabo por expertos técnicos que
representaban los ambitos de la seguridad, la ingenieria de sistemas, la politica sanitaria,

la medicina y el derecho (39).



Asimismo, expertos técnicos hablantes nativos de coreano, espafol, francés y japonés
evaluaron la adecuacioén cultural y linguistica del marco conceptual de la CISP y de los 48
conceptos clave y términos preferidos (40,41,42). Los expertos técnicos involucrados en el
proceso de validacion y la evaluacién cultural y linguistica encontraron que el marco era
adecuado para su propoésito, relevante, util y adecuado para clasificar los datos y la

informacion sobre seguridad del paciente (2).
Aplicacién del CISP en las notificaciones

Un marco conceptual de la CISP bien desarrollado conducira a una mejor seguridad del
paciente, puesto que:

o facilitaria la descripcion, la comparacion, la medicidn, el seguimiento, el analisis y la
interpretacion de la informacion para mejorar la atencién al paciente;

e permitiria categorizar los datos y la informacion sobre seguridad del paciente para
que profesionales de la salud, investigadores, planificadores de sistemas de
notificacion, formuladores de politicas y grupos de defensa del paciente o los
consumidores pudieran utilizarlos en labores epidemiolégicas y de planificacion de
politicas sanitarias; y

e al establecer un conjunto de elementos de datos centrales que describen el
conocimiento actual en el campo de la seguridad del paciente, esto brindara
informacién para desarrollar un plan de estudios de seguridad del paciente (2).

El Marco Conceptual de la CISP, hace énfasis en la exclusion entre una categorizacion y
un sistema de notificacion. El sistema de notificacién da una interfaz que posibilita a los
usuarios recolectar, guardar y recobrar datos de una forma estructurada y fiable del
paciente destinados a dar un procedimiento de organizacion de los datos y la informacion
sobre seguridad del paciente y permitird agregarlos y analizarlos. Por su parte, una
categorizacion da una composicion para ordenar los datos y la informacion, por
consiguiente, es el andamiaje estructural de un sistema de notificacion (2).

Un sistema de notificacion basado en una clasificacion correctamente elaborada,
compuesta por elementos de datos esenciales relativos a la seguridad del paciente, ofrece
una interfaz que permite a los usuarios recolectar, almacenar y recuperar datos pertinentes
de manera organizada con lo cual facilita el aprendizaje sobre la «ciencia de la seguridad»
y orienta en la preparacion de materiales educativos y de formacion (2).

Una ventaja del marco conceptual de la CISP es que puede utilizarse también junto con los
sistemas de notificacion existentes para lograr resultados similares. Los elementos de datos

del sistema de notificacion se pueden hacer corresponder con los conceptos contenidos en



cada una de las 10 clases que componen la CISP o utilizarse para la codificacion
secundaria.

Independientemente de si los sistemas de notificacion son de nueva creacion o no, los datos
y la informacién obtenidos a partir de ellos tienen la posibilidad de agregarse en una base
de datos explotables, analizarse, y utilizarse para detectar fuentes de riesgo y factores que
contribuyen a este, alertar a los profesionales sanitarios de inconvenientes efectivos o
potenciales, o evaluar los sistemas existentes. Dichos datos e informaciones tienen la
posibilidad de emplearse en la evaluacion y preparacion de los sistemas, politicas y
métodos de una organizacién (2).

Si bien el marco CISP parece completo como modelo informativo, su funcién como
taxonomia de clasificacion ha sido cuestionada (43). En su forma actual, la CISP no
proporciona identificadores unicos ni definiciones para cada elemento. Aunado a esto, las
relaciones y asociaciones entre las subcategorias de CISP no estan claramente definidas

y algunas categorias no son mutuamente excluyentes (43).
Ergonomia y Factores Humanos

La Sociedad Internacional de Ergonomia define la Ergonomia (o factores humanos) de
forma mas amplia considerandola como “una disciplina cientifica relacionada con la
comprension de las interacciones entre los humanos y otros elementos de un sistema, y la
profesién que aplica la teoria, los principios, los datos y los métodos de disefio para
optimizar el bienestar humano y en general rendimiento del sistema” (44). Es importante
mencionar que los términos Ergonomia y Factores Humanos a menudo se usan de forma

indistinta o como una unidad.

A través de los afios, se ha hecho énfasis en los Factores Humanos dentro de la seguridad
del paciente. Por ejemplo, en el 2009 se incluyé a los Factores Humanos en el plan de
estudios de seguridad del paciente de la OMS para estudiantes de medicina (45). Por otra
parte, el informe del IOM y la Academia Nacional de Ingenieria enumera los Factores
Humanos como una herramienta clave de ingenieria de sistemas para el disefio y mejora
de los sistemas de atencion meédica, asi como la calidad en la atencion y la seguridad del
paciente (46). Recientemente, el Plan de Accion Global para la Seguridad del Paciente
2021-2030 de la OMS (47), ha sefialado a la ergonomia/factores humanos como una
estrategia clave para el construir sistemas y organizaciones de salud, de alta confiabilidad,

que protejan a los pacientes de dafios que ocurren en la atencién a la salud.



Perspectiva de Ergonomia y Factores Humanos

El enfoque de sistemas que nos brinda la Ergonomia y Factores Humanos es un enfoque
que se adapta al sistema de salud, el cual es considerado un sistema complejo, debido a la
cantidad de personas y recursos (medicamentos, insumos, equipo) que interaccionan entre
si y ademas la interaccion con el paciente durante el proceso de la atencion. En un sistema
complejo, todos sus elementos estan interrelacionados y tienen multiples entradas y salidas
de informacion las cuales permiten la retroalimentacion del sistema, por lo que tiene una

alta probabilidad de presentar errores (48).

El conocimiento de los Factores Humanos puede ser aplicable dondequiera que trabajen
los humanos. En el caso particular de la atencion en salud, su conocimiento puede ayudar
a disefiar procesos que faciliten al personal de salud a hacer realizar de la mejor forma

posible su trabajo (49).

Esto es importante ya que el propédsito de un 6ptimo disefio de Factores Humanos es
acomodar a todos los usuarios del sistema. Esto significa no sélo enfocarnos en cuestiones
de disefio como si la tarea fuera realizada por un clinico experimentado tranquilo y
descansado, sino también por un trabajador de la salud sin experiencia que podria estar

estresado, fatigado y con tiempo reducido para realizar sus actividades (49).

La disciplina de los factores humanos enfatiza las interacciones entre las personas y su
entorno que contribuyen al desempefio, la seguridad y la salud, la calidad de vida laboral y
los bienes o servicios producidos. Es importante caracterizar estas interacciones entre las
personas y su entorno de una manera concisa y coherente que permita identificar puntos

de mejora o intervencion (50,51).

Modelo de Iniciativa de Ingenieria de Sistemas para la Seguridad del Paciente
(SEIPS)

Uno de los modelos mas conocidos que proporciona un marco para mejorar nuestra
comprension de la perspectiva de los Factores Humanos, es el modelo de Iniciativa de
Ingenieria de Sistemas para la Seguridad del Paciente (SEIPS) (Figura 1) introducido por
Carayon y cols. Este modelo trata de explicar la influencia del sistema de trabajo
(interaccion entre la persona y el entorno laboral) en un entorno y proceso de atencion

médica en los resultados de salud (52).



De acuerdo con el modelo SEIPS, una persona (la persona podria ser un proveedor de
atencion, otro empleado de una institucion de salud, como un ingeniero biomédico, un
empleado de la unidad o el paciente) realiza una serie de tareas utilizando diferentes
herramientas y tecnologias. El desempefo de estas tareas ocurre dentro de un determinado
entorno fisico y bajo condiciones organizacionales especificas. Los componentes del
sistema de trabajo (persona, tareas, herramientas y tecnologias, entorno fisico, condiciones
organizacionales) interactian entre si y se influyen mutuamente, para producir diferentes

resultados: rendimiento, seguridad y salud, y calidad de vida laboral (52).

Figura 1. Modelo SEIPS de sistema de trabajo y seguridad del paciente

Herramientas y Organizacién

tecnologias
g @ O

&

Persona (s)

Ambiente
Jahinterno

Ambiente
externo

Tomado y adaptado de: Carayon, 2006 (52).

Un elemento del sistema de trabajo que se ha centrado predominantemente en la atencion

de la salud es la habilidad y el conocimiento de cada proveedor de atencion médica.

El modelo SEIPS es util para comprender que, si bien las habilidades y el conocimiento de
un proveedor de atencion médica son importantes, no son suficientes por si mismos para
garantizar una atencién de calidad, y segura. Todo el sistema de trabajo debe estar bien

disefiado para un rendimiento 6ptimo.

Por ejemplo, es posible que una enfermera con excelentes habilidades y conocimientos no
brinde una atencion segura al paciente y de la mas alta calidad si el equipo que necesita

utilizar en sus actividades esta desactualizado o si la medicacion que necesita recibir el



paciente, no esta disponible en la unidad del hospital a la hora programada. Este es un
ejemplo de un mal equilibrio en el sistema de trabajo en el que un elemento (por ejemplo,

un equipo no funcional) crea una barrera u obstaculo para un desempefio 6ptimo (53).

Muchos incidentes o deficiencias en la seguridad del paciente estan relacionados con la
falta de enfoque en la Ergonomia y los Factores Humanos dentro del disefio e
implementacién de tecnologias, procesos, flujos de trabajo, equipos y sistemas socio

técnicos (54).

A pesar de que la Ergonomia tiene diversas aplicaciones y puede contribuir a la resolucion
de problemas, es una perspectiva que no se ha explorado lo suficiente. En el caso de
Latinoamérica, se ha tenido un desarrollo aun mas lento y una aplicacion reducida. De
acuerdo con una Revisién sistematica (RS) publicada en el 2021, la mayoria de los estudios
en Latinoamérica han sido enfocados en el dominio de desempefio y seguridad de los
trabajadores, asi como en la usabilidad de tecnologia. Mientras que, para su aplicacion en
el analisis de incidentes de seguridad del paciente, no se encontré ningun estudio

relacionado (55).



Definiciones

Para fines de este protocolo, se realizé un consenso con el equipo de investigacion, con la

finalidad de generar las siguientes definiciones de acuerdo con la literatura (2,33,34) y con

el contexto y necesidades del Hospital Infantil de México Federico Gémez (HIMFG) para el

analisis de los incidentes.

a)

b)

<)

Incidente: Evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado un

dafio innecesario incluyendo cuasifalla, EA y evento centinela.

Cuasifalla: Incidente sin dafo, que ocurre en el proceso asistencial pero que no
alcanza al paciente.

EA:. Incidente con dafio, que ocurre en el proceso asistencial que alcanza al
paciente.

Evento centinela: Incidente con dafo, que ocurre en el proceso asistencial que
alcanza al paciente y que puede causar la muerte, provoca lesiones (fisicas o

psicolégicas) graves, puede provocar invalidez o incapacidad permanente.

Factor contribuyente: circunstancia o accion que aparentemente ha desempenado
un papel en el origen o el desarrollo de un incidente o que elevan el riesgo de que

se produzca.



ANTECEDENTES

Para la evaluacion del panorama de los incidentes en la notificacion, realizamos una
revision de la literatura en las siguientes bases de datos: Cochrane, LILACS, Google

scholar, y Pubmed, ésta ultima bajo la adaptacién de los siguientes términos:
(("Medical Errors"[Mesh]) OR "Medication Errors"[Mesh]) AND "Patient Safety"[Mesh])

En la busqueda, se identific6 una Revisién Sistematica (RS) (56), donde se incluyo
cualquier ensayo controlado aleatorio, ensayo controlado no aleatorio, estudios controlados
antes y después, otros disefios, como estudios de cohortes, estudios de casos y controles
y estudios descriptivos, que evaluan la incidencia, prevalencia y los factores contribuyentes
asociados con la aparicién de errores de medicacion en nifios y adultos en un entorno
comunitario. Se incluyeron 21 estudios en la revision final, de los cuales, 13 estudios
examinaron la incidencia o la prevalencia, 10 estudios identificaron factores contribuyentes
y 5 estudios informaron la frecuencia de errores. Los factores contribuyentes se analizaron
utilizando el Marco Conceptual para la Clasificacién Internacional para la Seguridad del

Paciente propuesto por la OMS (56).

Mitchell y colaboradores, realizaron una RS centrada en dos objetivos, 1) identificar a partir
de la literatura publicada los marcos de clasificacion de factores humanos que se han
utilizado para identificar los factores causales de los eventos médicos adversos en un
entorno hospitalario y 2) describir el tipo de EAs examinados, el tipo de factores causales
que puedan ser identificados y si se realizé alguna evaluacion de confiabilidad entre
evaluadores. Se identificd que este tipo de estudios gana terreno principalmente en Estados
Unidos y Europa, con un 57.9% y 26.3% del total de los estudios incluidos. Asimismo, se
identificaron algunas fortalezas y limitaciones de los estudios, como fortaleza, los autores
destacan que los estudios en su mayoria registraron informaciéon en una lista bastante
completa de factores. Como parte de las limitaciones se menciona que algunos de los
marcos de clasificacion de factores humanos describieron lo que salié mal en el contexto
de errores de trabajo / tarea o errores cognitivos, en lugar de utilizar ambos enfoques,
haciendo énfasis en que el uso exclusivo de clasificaciones de errores cognitivos no
proporciona informacién sobre el contexto en el que se produce el error, mientras que el
uso exclusivo de errores de trabajo / tarea no logra identificar la causa del comportamiento

humano, asi como también la falta de integracion del paciente dentro de este sistema. Otra



de las limitaciones identificadas en los estudios es que existe una variedad considerable en
la cantidad, profundidad y definiciones de los factores causales examinados en cada marco
de clasificacién de factores humanos. Otro punto que destacan en esta RS es que la mitad
de los estudios no proporcionaron una definicion del resultado o EA que era el objetivo del
estudio. En el 71.1% de los estudios, el marco se basé en un modelo especifico o una
categorizacion existente, y el 36.8% desarrollé su sistema de clasificacion para el contexto
a partir del propio conjunto de datos. Para la presentacién de resultados, la mayoria
describe la ocurrencia de factores causales y tipos de error informando resultados
univariados para la presencia o no de factores y tipos individuales. A pesar de muchos
estudios que proponen un enfoque de sistemas para el analisis de las causas, sélo dos
estudios analizaron las relaciones entre los factores causales y los resultados. Esta revision
destacé algunas areas que necesitan mejoras considerables para satisfacer esta
necesidad, incluida una mejor definicién de términos, mas énfasis en evaluar la confiabilidad
de la codificaciéon y una mayor sofisticacion en el analisis de los resultados de la

clasificacion.

Un estudio de cohorte prospectiva llevada a cabo en Estados Unidos, evalué los incidentes
notificados desde unidades de cuidados intensivos (UCI) para adultos y pediatricos, en un
periodo de seguimiento del 1 de julio de 2002 hasta el 30 de junio de 2004. Se recibieron
un total de 2075 incidentes provenientes de 23 UCI. La mediana del ndimero de
notificaciones / UCI / mes fue de 3.0, y 5 de los hospitales incluidos presentaron el 58.0%
de los informes. Se informé de algun grado de dafio en el 42.0% de los incidentes y de
lesiones fisicas en el 18%, incluidas 18 muertes. Los tipos de eventos comunes incluyen la
medicacion / terapéutica (42.0%) y atencién médica incorrecta / incompleta (20.0%); el
48.0% de los incidentes de lineas / tubos / desagues provocaron dafios fisicos. Las
deficiencias en la formacion / educacion contribuyeron al 49.0% de los incidentes y los
problemas de trabajo en equipo al 32.0%; también se observd que a medida que aumentaba
el numero de factores contribuyentes por incidente, también aumentaba el riesgo de dafo
(57).

Alghamdi y colaboradores, llevaron a cabo un analisis de métodos mixtos de incidentes de
seguridad de medicamentos anonimizados notificados al Sistema Nacional de Informacién
y Aprendizaje que involucraron a neonato, recién nacidos y nifios (£ 18 afios) ingresados

en UCI en Inglaterra y Gales, identificando un total de 25.567 informes de incidentes



relacionados con medicamentos donde el incidente con mayor frecuencia ocurrié durante
la administracion de medicamentos (53.5%). Los incidentes que causaron dafos al paciente
representaron el 12.2%, y de acuerdo con el andlisis de los factores que contribuyeron a
los incidentes dafinos, se identifico principalmente factores relacionados con el personal
(68.7%), como el incumplimiento de los protocolos o los errores en la documentacion, que
a menudo se asociaron con las condiciones de trabajo, las pautas inadecuadas y el disefio

de sistemas y protocolos (58).

En un estudio transversal llevado a cabo en Australia, en una muestra aleatoria de 500
hallazgos coronarios relacionados con la muerte de pacientes después de complicaciones
de la atencion médica o quirurgica, se realizd el analisis de tipo de incidente y factores
contribuyentes, para lo cual Mitchell y colaboradores desarrollaron una reconfiguracion en
las secciones del CISP que mejor se adaptara a su contexto, logrando identificar que el
69.0% de los incidentes ocurrieron durante el tratamiento y el 27.4% ocurrieron en el
quirofano, ademas de encontrar un aporte relevante que es la existencia de secuencias
comunes de acuerdo con los tipos de incidentes. Para el caso de paciente que
experimentaron un evento relacionado con el procedimiento / tratamiento / intervencion,
este incidente incluyd 1) problemas de diagndéstico (12.2%) que implican un retraso / falta
de reconocimiento de un paciente en deterioro (57.9% de los problemas de diagndstico),
una complicacion (26.3%) o un diagnostico incompleto (15.8%) y 2) problemas de
tratamiento (12.2%) que implican un retraso / falta de reconocimiento de un paciente en
deterioro (47.4% de los problemas de tratamiento), una complicacion (42,1%) o un proceso
incompleto / incorrecto (10.5%). Para el caso de las infecciones asociadas a la atencion
médica, la sepsis (6.5%) fue el resultado mas comun identificando una secuencia asociada
a (i) problemas de tratamiento (31.5%) donde hubo una complicacion (58.8% de los
problemas de tratamiento), o hubo un retraso / falla para reconocer a un paciente en
deterioro (29.4%), (ii) problemas de diagndstico (20.4%) después de una demora / falta de
reconocimiento de un paciente en deterioro (63.6% de los problemas de diagndstico), o que
estaban incompletos o no se realizaron (27.3%). %) o involucraron el proceso incorrecto
(9.1%), y (iii) problemas de medicacion (11.1%) que involucraron medicamentos
inapropiados (50.0% de problemas de medicacion), reacciones adversas del paciente
(33.3%) o dosis omitidas (16.7%). Dentro de los factores contribuyentes mas frecuentes,
estos fueron relacionados con el personal sanitario (39.7%), la organizacién / servicio

(30.3%) o el paciente (25.8%). Mediante este estudio, se concluyd que es posible



modificarse el CISP para su uso practico como una taxonomia de factores humanos que
permite identificar secuencias de tipos de incidentes y factores que contribuyen a la muerte

de pacientes (59).

Otro estudio llevado a cabo en entornos comunitarios de Inglaterra y Gales, por Gibson y
colaboradores (59), se enfoco en el analisis de incidentes de seguridad del paciente que
involucran el tratamiento de sustitucion de opioides con metadona o buprenorfina,
identificando un total de 2,284 incidentes asociados a estos medicamentos. Se identificaron
4 procesos de atencién que estuvieron involucrados en la mayoria de los incidentes:
dispensacion no supervisada (n= 1,544), dispensacion supervisada (n= 318), monitoreo y
comunicacion (n= 248) y prescripcion de tratamiento de sustitucion de opioides (n= 151).
De acuerdo con el grado de dafo, se identificaron 94.0% de incidentes sin dafio y 6.0%
incidentes con dafo al paciente (109 de dafio bajo, 20 de dafio moderado). En el analisis
de factores contribuyentes, éstos se lograron identificar factores contribuyentes en el 75.0%
de los incidentes, y el 40.0% de los incidentes involucraron mas de un factor contribuyente
identificado. Los factores contribuyentes identificados con mas frecuencia fueron factores
de personal (64.0%); debidos a deslices de atencion (como distraerse o interpretar mal una
concentracién de medicamento), seguidos de factores organizativos (44.0%); como malas
condiciones de trabajo con personal ocupado o sobrecargado por el trabajo que provocan
incidentes de seguridad del paciente durante el consumo supervisado de metadona. Y
algunos otros factores contribuyentes incluyeron factores del paciente (9.0%),

almacenamiento y empaque de medicamentos (6.0%) y relacionados con el equipo (2.0%).

Martin y colaboradores (61), realizaron un estudio en un total de 79 servicios de Medicina
Interna, donde se notificaron 2,965 factores contribuyentes, de los cuales, 1,729 se
reportaron en incidentes sin dafio y 1,236 en EAs. Los factores contribuyentes relacionados
con el profesional se notifican mas en los incidentes sin dafo. En cambio, los relacionados
con la tarea se notifican mas en los EAs. La principal limitaciéon de estos factores
contribuyentes identificados, es la interpretacion que se les haya dado, ya que su analisis

no fue realizado por expertos, por lo que puede estar sujeto a sesgo.

En la busqueda de la literatura se puede observar que los estudios realizados presentan
algunas deficiencias, ya que algunas taxonomias solo incluyen factores de tareas y

organizacionales y no consideran a las personas, mientras que algunas taxonomias solo



consideraron errores cognitivos. Otras no incluyen factores relacionados con el paciente, y
en su mayoria, la confiabilidad entre evaluadores no se llevé a cabo durante el desarrollo

del estudio.



Tabla 4. Tabla de evidencia que muestra los principales factores contribuyentes en los incidentes reportados en un Sistema de Notificacion (("Medical Errors"[Mesh]) OR
"Medication Errors"[Mesh]) AND "Patient Safety"[Mesh])

Autor/Ano/Pais Obijetivo Poblacién Tipo de Resultados Limitaciones
estudio
Mitchell/2014/ Revisar la gama de | No menciona | Revision -EE. UU. (57.9%) y Europa (26.3%). -Solo articulos en idioma inglés.
Australia (60) sistemas de clasificacion de Sistematica -Pocos estudios de revisién por pares. -Es posible que no se hayan
factores humanos que se -Errores relacionados con la medicacién (23%). considerado algunos marcos de
han aplicado en el ambito -31.6% de los estudios se centraron en diferentes tipos de | clasificacion que se han utilizado
hospitalario y evaluar su incidentes, pero la mayoria eran generales y no especificados, | en un entorno hospitalario.
capacidad para como fallas evitables, incidentes no deseados, EAs e incidentes | -Se desconoce si hubo pruebas de
proporcionar  informacion de salud. confiabilidad que no fueron
sobre la participacion de los -En el 71.1% de los estudios, el marco se bas6é en un modelo | reportadas.
factores humanos en los especifico o una categorizacion existente, y el 36.8% desarroll6
EAs. su sistema de clasificacion.
- La mayoria de los estudios incluyeron la clasificacién tanto del
tipo de error como de los factores contribuyentes 68.4%, el 21.1%
solo clasifico los factores causales contribuyentes y el 13.2% solo
clasificé el tipo de error.
- La mayoria de los estudios describieron la ocurrencia de
factores causales y tipos de error informando resultados
univariados.
Sears Identificar la incidencia, la | Pediatrica Revision -Se incluyeron 21 estudios en la revision final: incidencia o | -Confusién con la
/2012/Canada prevalencia y los factores | Adulta Sistematica prevalencia, factores contribuyentes y frecuencia de errores. conceptualizacion del  término
(56) contribuyentes asociados -Factor del personal (mayormente reportado) asociado a la falta | “comunidad” (termino de
con la ocurrencia de errores de conocimiento o confusion sobre la medicacion. blusqueda)
de medicacion para nifios y --Confusion con la
adultos en el entorno conceptualizacion  del término
comunitario. “error de medicacion” (termino de
busqueda)
-So6lo idioma inglés
Pronovost/2006/E | Evaluar la frecuencia y el | Pediatrica Cohorte -Eventos comunes: medicacion / terapéutica (42%) y atencién | -Sesgo en el andlisis al identificar
stados Unidos (57) | tipo de factores | Adulta prospectiva médica incorrecta / incompleta (20%); 48% de los incidentes de | la asociaciéon entre el nimero de
involucrados en los lineas / tubos / desaglies provocaron dafos fisicos. factores contribuyentes y dafio al

incidentes notificados a un




sistema de informes de
seguridad del paciente.

-Factores contribuyentes: deficiencias en la formacion /
educacion (49%) y problemas de trabajo en equipo (32%).

-42% de los incidentes tuvieron 2 o mas factores contribuyentes.
-A medida que aumenta el numero de factores contribuyentes por
incidente, aumento el riesgo de cualquier dafo (chi-cuadrada=
7.50, p = 0.006)

paciente en casos con dafios mas
graves.

-Sesgo de seleccion en los
hospitales participantes.

-Falta de verificacion de forma
independiente la confiabilidad de
los datos recopilados.

Alghamdi/2021/Re | Examinar la naturaleza y | Pediatrica Transversal Incidentes durante la administracion de medicamentos (63.5%), | -Calidad no adecuada de los
ino Unido (58) los factores contribuyentes etapas de prescripcion (29%). Omision del farmaco (18.8%) y | informes de la especialidad
asociados con los errores de dosificacion (17.5%). Poblaciéon con mayor frecuencia | (neonatal o
incidentes de seguridad de incidentes: recién nacidos (47.9%) UCI de nifios)

relacionados con la Grupo de medicamentos mayormente asociados a incidentes: | -Discrepancias entre el nivel de
medicacién notificados en antibioticos (25.4%) dafio asignado por el informante y
las unidades de cuidados Factores contribuyentes: factores relacionados con el personal | el dafio descrito en los incidentes
intensivos (UCI) neonatales (68.7%), como el incumplimiento de los protocolos o los errores | denunciados.
y pediatricos. en la documentacion.
Gibson/2020/Rein | Explorar la naturaleza de | Adulta Transversal El coeficiente k de Cohen de fiabilidad entre evaluadores | -Falta de informacion para los
o Unido (61) los incidentes de seguridad (codificacion) fue alto para el tipo de incidente (k = 0.70) y | factores contribuyentes.
del paciente que involucran moderado-alto para la gravedad del dafio (k = 0.69).
el tratamiento de Se identificaron cuatro procesos relacionados a la ocurrencia de
sustitucion de opioides con incidentes:  dispensacién no supervisada (n= 1,544),
metadona o buprenorfina dispensacion supervisada (n= 318), monitoreo y comunicacion
en entornos de atencion (n= 248) y prescripcion de tratamiento de sustitucién de opioides
basados en la comunidad (n=151).
94% de incidentes sin dafio y 6% incidentes con dafio al paciente.
Factores de personal (64%), factores organizativos (44%),
factores del paciente (9%), almacenamiento y empaque de
medicamentos (6%) y relacionados con el equipo (2%).
Mitchell/2020/Aust | Operacionalizar y utilizar la | Pediatrica Transversal -Concordancia de codificacion entre evaluadores del 58 al 83%. | -Solo examind las muertes de
ralia (59) Clasificacion Internacional | Adulta -Todos los eventos tenian al menos un tipo de incidente | pacientes
para la Seguridad del | Adulta mayor identificado, el 54.4% tenia dos, el 25.0% tenia tres y el 8.0% | -Informacién limitada para el
Paciente (CISP) de la OMS tenia cuatro. analisis e identificacion de los

para identificar las
caracteristicas de los
incidentes y los factores
que contribuyen a las

-Se identificd que existe una secuencia de incidentes.
-Incidentes mas frecuentes: procesos y procedimientos clinicos
(55.9%), la medicacion / liquidos intravenosos (11.2%) y las

factores contribuyentes
-Sesgo en seleccion de pacientes
por grupos de edad




muertes que involucran
complicaciones de la
atencion médica o}

quirargica en Australia

infecciones / complicaciones asociadas a la asistencia sanitaria
(10.4%).

-En los incidentes se lograron identificar de 1 (82%) hasta 4
factores contribuyentes (7.6%)

-Los factores contribuyentes mas frecuentes fueron relacionados
con el personal sanitario (39,7%), la organizacion / servicio
(30.3%) o el paciente (25.8%).

-Falta de inclusion de una medida
del nivel de confianza de los
codificadores para sus
clasificaciones.

Martin-
Delgado/2015/Esp
afia (62)

Analizar los factores
contribuyentes (FC) que
intervienen en la aparicion
de incidentes relacionados
con la seguridad del
paciente critico.

No menciona

Cohorte
prospectiva

-Los grupos de FC de equipamiento y recursos, comunicacion

e individuales del profesional se notificaron mayormente en las
cuasifallas (82.9, 80.7 y 79.4%, respectivamente). Mientras que
los grupos de FC relacionados con el paciente, la tarea y la
formacion y el entrenamiento se comunicaron mas en los EA
(69.6, 57.4 y 43.6%, respectivamente)

- Limitacion en la identificacion de
los FC, no fue llevada a cabo por
expertos.

-No estan bien definidos los FC en
cuanto a las  frecuencias
reportadas.




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los incidentes, se pueden presentar en todas las clases y niveles de las organizaciones de
salud, pueden variar en frecuencia, particularidades o magnitud, pero generan
consecuencias importantes que los ubican como un problema prioritario para la salud
publica. Dentro de estos incidentes, en el caso de la poblacion pediatrica, sus
caracteristicas fisiolégicas y el uso de los medicamentos “off label” los hace un grupo
susceptible a presentar incidentes relacionados con la medicacion, pero también debido a
sus caracteristicas fisicas propias de la edad, pueden estar expuestos a diferentes riesgos

como caidas, o algunas otras lesiones importantes que pueden ser mortales.

La via para reducir la frecuencia de los incidentes, es a través de la identificacion de sus
causas con la finalidad de disefiar métodos para prevenirlos o detectarlos antes de que
produzcan dafio, sin embargo en muchas ocasiones no es posible llegar a este analisis por
la falta de informacién sobre el informe del incidente o desconocimiento del manejo

sistematico de los datos.
JUSTIFICACION

Al intentar reducir los incidentes relacionados con la seguridad del paciente, se ha prestado
mayor atencién a los factores relacionados con las personas, es decir el personal de salud
que estd a cargo del paciente. Si bien estudios anteriores han demostrado que los
profesionales de la salud pueden influir en los diferentes tipos de incidentes dentro del
ambito hospitalario, se conoce poco sobre la influencia de algunos otros factores tales como
factores del paciente, laborales, organizacionales o externos. Por otra parte, la literatura y
los hallazgos asociados sobre incidentes tanto para pacientes adultos como para pacientes
pediatricos se centran en los errores de medicacion, debido a que es el EA informado con
mayor frecuencia, sin embargo, los errores de medicacion son solo un posible tipo de

incidente para esta poblacién.

En México, no se cuenta aun con evidencia suficiente sobre este tipo de analisis, por lo que,
el Hospital Infantil de México Federico Gémez (HIMFG), al ser un hospital pediatrico de
referencia, resulta conveniente realizar un andlisis a partir de los informes de incidentes,
con la finalidad de contemplar un panorama mas amplio de lo que ocurre en la poblacién

pediatrica. Aunado a esto, la atencion médica se beneficiaria de la integracién de



evaluaciones de factores humanos y ergonomia para identificar sistematicamente los

problemas, priorizar los correctos y desarrollar soluciones practicas y efectivas.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cual es la asociacién entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla, EA
o evento centinela), reportados a través del sistema de notificacién de un hospital pediatrico

de tercer nivel de atencion?
OBJETIVO GENERAL

Determinar la asociacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla, EA
o evento centinela), reportados a través del sistema de notificacién de un hospital pediatrico

de tercer nivel de atencion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar la frecuencia y caracteristicas de los incidentes en pacientes pediatricos.

2. Determinar los factores contribuyentes descritos en el reporte del incidente.

METODOLOGIA

Disefio de estudio

Estudio transversal descriptivo.

Figura 2. Disefio del estudio
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Fuente: Elaboracion propia.

Lugar de estudio

Hospital Infantil de México Federico Gémez (HIMFG).



Universo de estudio

Sistema de Notificacion Institucional del HIMFG.

Unidad de andlisis

Notificaciones de incidentes.

La siguiente figura (Figura 3) ejemplifica la obtencién de factores contribuyentes e
incidentes a partir de las notificaciones:

Figura 3. Diagrama sobre la obtencion de factores contribuyentes e incidentes a partir de las notificaciones recibidas en
el Servicio de Calidad del HIMFG
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Fuente: Elaboracion propia.



Muestreo

Muestra no probabilistica de casos consecutivos de todas las notificaciones recibidas en el
Servicio de Calidad en el periodo enero 2020 a diciembre 2021, que cumplan con los

criterios de seleccion planteados.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion
¢ Notificaciones que correspondan a las definiciones de incidente.
¢ Notificaciones que cuenten con la informacién suficiente para determinar el tipo de

incidente.

Criterios de exclusion
¢ Notificaciones que no correspondan a las definiciones de incidente (por ejemplo:
quejas, accidentes de trabajo).

¢ Notificaciones duplicadas.



OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 5. Operacionalizacion de las variables antecedentes

Variables antecedentes

nacimiento hasta un momento concreto.

(término MeSH “age”)

Afos cumplidos al

momento del incidente

Nombre de la Definicion conceptual Definicion operativa Escala Tipo de variable
variable
Sexo Totalidad de las caracteristicas de la estructura Por expediente Hombre Cualitativa nominal
reproductiva, funciones, fenotipo y genotipo que Mujer dicotémica
diferencian entre hombre y mujer.
(término MeSH “sex”)
Edad Periodo de tiempo transcurrido desde el Por expediente Afos Cuantitativa continua

Peso corporal

Masa o cantidad de pesadez de un individuo,
expresada en kilogramos.

(término MeSH “body weigth”)

Por expediente

Kilogramos (kg)

Cuantitativa continua

Estatura

Distancia desde la suela hasta la
coronilla de la cabeza con el cuerpo parado
sobre una superficie plana y completamente

extendido.
(término MeSH “body height”)

Por expediente

Medicién en
bipedestacion de la
altura comprendida

entre pies y cabeza

Centimetros (cm)

Cuantitativa continua

Duracion de la

estancia

El periodo de internamiento de un paciente en
un hospital u otro centro de salud.

(término MeSH “length of stay”)

Por expediente

Dias

Cuantitativa discreta




Tabla 6. Operacionalizacion de variable dependiente

Variables

Nombre de la

variable

Definicion conceptual

Definicién operativa

Escala

Tipo de variable

Incidente

Evento o circunstancia que
ha ocasionado o podria
haber ocasionado un dafio
innecesario incluyendo
cuasifalla, EA y evento

centinela.

A través del analisis de las notificaciones, se
clasificara cada incidente de acuerdo con las
definiciones consensuadas para este protocolo, de

alcance o dafio causado al paciente.

0: EA

1: Cuasifalla

Cualitativa nominal

dicotdmica

Cuasifalla

Incidente sin dafio, que
ocurre en el proceso
asistencial pero que no

alcanza al paciente.

A través del analisis de las notificaciones, se

clasificara cada incidente de acuerdo con las

definiciones de alcance o dafio causado al paciente.

0: Ausente

1: Presente

Cualitativa nominal

dicotdmica

EA

Incidente con dafio, que
ocurre en el proceso
asistencial que alcanza al

paciente.

. A través del analisis de las notificaciones, se

clasificara cada incidente de acuerdo con las

definiciones de alcance o dafio causado al paciente.

0: Ausente

1: Presente

Cualitativa nominal

dicotémica

Evento centinela

Incidente con dafio, que
ocurre en el proceso
asistencial que alcanza al
paciente y que puede
causar la muerte, provoca
lesiones (fisicas o

psicoldgicas) graves,

A través del analisis de las notificaciones, se

clasificara cada incidente de acuerdo con las

definiciones de alcance o dafio causado al paciente.

0: Ausente

1: Presente

Cualitativa nominal

dicotémica




puede provocar invalidez o

incapacidad permanente.

Tabla 7. Operacionalizacion de variables independientes

Variables

Nombre de la variable

Definicion conceptual

Definicion operativa

Escala

Tipo de variable

Persona (s)

Se refiere al paciente y
su familia, y aquellas
personas que trabajan

en el sistema.

Factores cognitivos (Percepcion/comprension), Capacidades
fisicas, Error técnico en la ejecucion (olvido), Error técnico en
la ejecucion (error), Aplicacion incorrecta de normas
correctas/Aplicacion de normas incorrectas, Entrenamiento
(deficiente, inadecuado o falta de formacion), Problemas de
atencion (Distraccion/falta de atencion), frustracion, estrés,
fatiga, agotamiento, Falta de adaptacion a las condiciones
laborales, Negacion del profesional a asumir el cuidado del

paciente

0: Ausente

1: Presente

Cualitativa nominal

dicotdmica

Tareas

Un trabajo unico
realizado por una

persona.

Nivel de complejidad de la tarea, tiempo que toma realizar la
tarea, distracciones/interrupciones mientras se realiza la

tarea, carga de trabajo

0: Ausente
1: Presente

Cualitativa nominal

dicotémica

Herramientas y

tecnologias

Aquellos objetos,
piezas de hardware,
software y
documentacion que se
utilizan para realizar las

tareas.

Problemas de interaccién y usabilidad del disefio,
disponibilidad acceso, cuestiones operativas o de calibrado,
usabilidad del dispositivo, problemas de disefio de

tecnologias de la informacion (Tl).

0: Ausente

1: Presente

Cualitativa nominal

dicotémica




0: Ausente

Cualitativa nominal

Ambiente interno

Se refiere al espacio de
trabajo fisico inmediato,
en el que las personas
estaban realizando las
tareas y utilizando las
herramientas y la

tecnologia.

lluminacion, ruido, temperatura, humedad y calidad del aire,

disefio o distribucion del espacio de trabajo

1: Presente

dicotdmica

Cualitativa nominal

Organizacioén

Condiciones creadas
por una institucion de

salud en particular.

Protocolos/politicas/procedimientos/procesos (omision de
capacitacion, difusion escasa, falta de apego), Organizacion
de los equipos, Disponibilidad de recursos, Disponibilidad de

recursos humanos, horarios de trabajo y disefio de turnos,

Entornos de educacién, formacion y desarrollo
(Capacitaciones)

0: Ausente
1: Presente

dicotémica

Cualitativa nominal

Ambiente externo

Factores externos a
una institucién de
salud, incluidos factores
politicos, econémicos y

sociales.

Enlaces con organizaciones externas, Influencias

gubernamentales

0: Ausente
1: Presente

dicotémica




PROCEDIMIENTO

Fase I: Adaptacion de la CISP y el modelo SEIPS

1.

Se realizdé una exploracion de los datos y calidad de la informacién existente en las
notificaciones recibidas en el Servicio de Calidad del HIMFG. El formato de
notificacion de incidentes del HIMFG es un documento en papel que se llena a mano
e incluye los siguientes apartados: fecha, hora, descripcion del incidente, reportod
incidente, nombre y firma, area, revisé incidente con personas involucradas y
seguimiento (Anexo 2).

De las diez areas conceptuales de alto nivel que contiene el CISP, dos areas (es
decir, tipo de incidente y factores contribuyentes) lograron identificarse dentro de las
notificaciones.

Se realizd una busqueda de la literatura para definir conceptual y operacionalmente
cada tipo de incidente y factores contribuyentes del CISP, asi como para su
adaptacion de factores humanos.

La investigadora estudiante de Maestria y el experto en Calidad (VM y EG)
reorganizaron las subcategorias para clasificar los incidentes y refinaron la
taxonomia para uso practico de acuerdo con las notificaciones que se reciben en el
Servicio de Calidad del HIMFG, creando una mascara de captura conformada por
15 clases de incidentes: Medicacion, Administracion clinica, Procedimientos
clinicos, Documentacion, Dispositivos médicos/insumos, Procesos relacionados con
la limpieza, Nutricién, Caidas, Productos sanguineos, Oxigenoterapia,
Infraestructuras, Accidentes, Comportamiento, Recursos, Infeccion Asociada a la
Atencién Sanitaria (IAAS), y factores contribuyentes en los diferentes dominios
propuestos por el modelo SEIPS (Anexo 4).

Una tercera investigadora experta en Farmacovigilancia particip6 en la revision y

aportacion de comentarios sobre la mascara de captura.

Fase II. Codificacion Piloto

1.

Se selecciond una muestra aleatoria de incidentes de seguridad del paciente

reportados en el Sistema de Notificacion del HIMFG.

2. Ambos revisores, codificaron de forma independiente los incidentes seleccionados,

para clasificar los tipos de incidentes reportados y factores contribuyentes.

a) El proceso involucro: (i) lectura del informe completo del incidente, (i) identificacion

del tipo de incidente dentro del texto informativo, (iii) codificacion del alcance y (iv)



identificacion y codificacion de cualquier factor contribuyente mencionado en el

informe (no se hicieron juicios implicitos sobre lo que quiso decir el reportero).

Se determiné si los informes tienen aspectos que podrian incluirse en la mascara
de captura, con la finalidad de mejorar la recoleccion de datos de los informes.
Para determinar si la mascara de captura era adecuada para la recoleccion vy
clasificacion de los datos, se calculd la confiabilidad entre evaluadores utilizando el
coeficiente kappa (k). El coeficiente k entre evaluadores (codificacion) fue bueno
para el tipo de incidente (k= 0.74) y aceptable para los factores contribuyentes (k=
0.535), mostrando significancia estadistica (p<0.001). Las discrepancias se
discutieron con el equipo de investigacién para realizar las modificaciones
pertinentes.

Una vez estandarizado el proceso de recoleccion, se generd una base de datos que

incluye los apartados suficientes para los datos de las notificaciones.

Fase III: Recoleccion de datos

1.

Se recolectaron los datos de las notificaciones recibidas en el Sistema de
Notificacién, en el periodo de enero 2020 a diciembre 2021.

Cada notificacion fue revisada por personal de salud del equipo de investigacion
para verificar que contuviera los datos completos.

El analisis de cada incidente consistié en leer el informe completo por parte de los
dos revisores, que son personal de salud del equipo de investigacion, capacitados
en Calidad de la Seguridad del Paciente y Ciencia de Factores Humanos, para
eliminar informaciéon que pudiera identificar a los pacientes o reporteros, y la
recoleccion de la informacion en la base de datos generada en la Fase Il para la
identificacion y codificaciéon del tipo de incidente, asi como los factores
contribuyentes.

Para la recopilaciéon referente a las caracteristicas de los pacientes, se revisé una
muestra de expedientes que se lograron identificar en las notificaciones incluidas a

través del numero de registro.



PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se capturaron en Excel 365 y se analizaron utilizando el programa estadistico
Stata® version 15 (STATA Corp., College Station, TX). Se consideré un valor p menor a

0.05 como estadisticamente significativo.

Analisis descriptivo

Para el andlisis de datos se obtuvieron datos de estadistica descriptiva. Para las variables
cuantitativas con distribucion normal se presentan por medias y desviaciéon estandar. En
caso contrario, se presentan en mediana y cuartiles 1y 3 (Q1-Q3). Las variables cualitativas

se presentan como frecuencias y porcentajes.

La normalidad de los datos cuantitativos se determiné mediante la prueba de Kolmogorov-

Smirmov.

Analisis de confiabilidad

Los acuerdos de datos categoricos para las codificaciones de los incidentes, se evaluaron

empleando la prueba estadistica Kappa.

Analisis bivariado

Se buscd la asociacion entre los factores contribuyentes y los incidentes, mediante la

prueba chi-cuadrada de Pearson o prueba exacta de Fisher.

Anadlisis de regresion

Se calcularon razones de probabilidad (OR) utilizando regresion logistica teniendo como
desenlace el alcance del incidente (cuasifalla/EA). Los resultados de cada modelo de

regresion se expresaron como OR e intervalos de confianza (IC) del 95%.

Los modelos fueron sometidos a diagndstico, mediante prueba de bondad de ajuste, y

capacidad discriminatoria.

ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con el articulo 17 de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para
la Salud, al ser un estudio de tipo documental en el que no se realiza ninguna intervencion
o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y sociales de los

individuos que participan, se considera una investigacion sin riesgo. Durante la recoleccion



de datos se respetd la confidencialidad de los datos conforme a la Ley de Proteccion de
Datos Personales en Posesiéon de los Particulares (Anexo 3). El presente estudio forma
parte del proyecto de mejora “Implementacion de un programa de optimizacién del uso de
antimicrobianos (Antimicrobial Stewardship Program)”, aprobado por las Comisiones de
Investigacion, Etica y Bioseguridad del Hospital Infantil de México Federico Gémez con
registro HIM/2020/010 SSA.1639.

RECURSOS
Humanos
o Estudiante de Maestria en Epidemiologia Clinica.
e Equipo multidisciplinario conformado por expertos en el tema (Calidad de la
atencion, Factores Humanos y Farmacovigilancia, Metodologia de la investigacion,

y Estadistica para el manejo de los datos)

Materiales
¢ Computadora para la captura y procesamiento de los datos.
o Programas de cémputo: Microsoft Excel y Word para la captura de datos y desarrollo
de tesis. Stata® version 15 (STATA Corp., College Station, TX), para el analisis de

los datos.

Financieros
Apoyo de beca CONACVYT.



RESULTADOS

Figura 4. Diagrama de flujo de seleccion de notificaciones relacionadas con incidentes

Notificaciones (N=1,191)

Servicio de Calidad
(enero 2020 a diciembre 2021)

Exclusion (n= 207)
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.
( .
Incidentes (n= 1,671)
Obtenidos de las notificaciones
S relacionadas con incidentes

Factores contribuyentes (n=2,015)

Obtenidos de las notificaciones
relacionadas con incidentes

Se revisaron las notificaciones recibidas en el Servicio de Calidad durante el periodo de
enero 2020 a diciembre 2021 (N=1,191), de las cuales, 207 fueron excluidas ya que no
correspondian a las definiciones o eran notificaciones duplicadas, correspondientes a
copias, o notificaciones con la misma informacion, realizadas en diferentes momentos, ya
sea por pérdida de la notificacion o por requerimientos en algunos departamentos del
HIMFG. De acuerdo con la definicion propuesta para “incidente”, en el estudio se incluyeron
un total de 984 notificaciones, donde lograron identificarse 1,671 incidentes y 2,015 factores

contribuyentes (Figura 4). Dado que en las notificaciones es posible identificar mas de 1



factor contribuyente, el nimero total de factores contribuyentes excede el numero total de

incidentes. En 33 (1.97%) incidentes, no fue posible identificar sus factores contribuyentes.

Tabla 8. Caracteristicas del llenado del formato de notificacion

Notificaciones incluidas (n= 984)

Informe detallado por notificacién
Fecha completa X
Hora X
Descripcion X
Reporté incidente X
Area X
Seguimiento X
Registro X

982 818 984 248 793 146 297
99.80% | 83.13% | 100% | 25.20% | 80.59% | 14.84% | 30.18%

Se llevé a cabo un analisis de la calidad de la informacién del total de notificaciones
incluidas, considerando los apartados presentes dentro del formato de notificacion (Anexo
2), asimismo se realizé una busqueda intencionada del numero de registro del paciente
involucrado. Como parte de uno de nuestros objetivos, se tenia la intencién de clasificar los
incidentes de acuerdo con su alcance al paciente, por lo que inicialmente se llevé a cabo la
revision de una muestra de expedientes obtenidos a través del formato de notificacion, sin
embargo, este resultd no ser una fuente adecuada para determinar la gravedad de dafio,
ya que no se realiza un seguimiento dentro del expediente fisico, o en ocasiones no es
posible detectar el incidente en la evolucién clinica que aparece reportada. Por esta razon,
se decidio no continuar con la revision de expedientes. En cuanto al analisis del desenlace

del paciente, se muestran los incidentes clasificados en cuasifalla y EA.

En la Tabla 8 se observa que el Unico apartado que se encuentra en el 100% de las
notificaciones, es donde se describe el incidente. En 982 (99.8%) notificaciones se identifico
la fecha completa (dd/mm/aaaa), en 818 (83.13%) aparecia la hora, cabe mencionar que
normalmente este dato se interpreta como la hora en la que se esta llenando el formato de
notificacion. En cuanto al area donde ocurri6 el incidente, esta informacion aparecia en 793
(80.59%) notificaciones. Para este caso en especifico, y considerando que en las

notificaciones se pueden identificar mas de 1 incidente, las areas donde se observé una



mayor frecuencia de estos fueron: Oncologia, Urgencias y Pediatria, con una frecuencia

respectiva de 271, 127 y 101.

Los datos que se llenan con menor frecuencia dentro del formato son quién reporta el

incidente (especialidad), y el seguimiento, donde se coloca informacion acerca de las

acciones inmediatas, con un 25.20% y 14.84%, respectivamente.

De acuerdo con la busqueda del niumero de registro del paciente involucrado, este fue

identificado en el 30.17% de las notificaciones.

Tabla 9. Datos sociodemogrdficos de la poblacion pedidtrica del HIMFG

Caracteristicas. n= 100
Sexo n (%)
Hombre 60 (60%)
Mujer 40 (40%)

Edad (afios)*

5.52 (2.02 — 12.04)

Peso corporal (kg)*

17.48 (10.0 — 36.25)

Estatura (cm)*

107.90 (76.25 — 142.75)

Duracién de la estancia (dias)*

14.50 (7.0 — 40.25)

Diagnéstico de base
Tumores soélidos
Leucemias/Linfomas
Recién nacido prematuro
Enfermedades renales
Sindromes del intestino
Enfermedades hepaticas
Otros

n (%)
26 (26%)
21 (21%)

6 (6%)

5 (5%)

4 (4%)

3 (3%)

35 (35%)

*Mediana (Q1-Qa)

De acuerdo con las caracteristicas de la poblacién identificada en una muestra de los

incidentes (por revision de expediente), se observa que ocurrieron en mayor frecuencia en

hombres, con un 60%. En cuanto a la edad, se tiene una poblacién muy heterogénea

(mediana de 5.52 anos), por lo que, de igual forma se aprecia una gran dispersién en los

datos de peso corporal y estatura.

Como se muestra en la Tabla 9, el HIMFG es un hospital pediatrico de tercer nivel, donde

se atienden diferentes complicaciones que se pueden presentar en esta poblacion, se



observa que predominan los diagnésticos de cancer en un 46%, que incluye tumores
soélidos y leucemias/linfomas, sin embargo, también se tratan algunas complicaciones en
recién nacidos prematuros (6.0%), y algunas otras enfermedades que comprometen
diferentes 6rganos y sistemas. Con respecto a los dias de hospitalizacion, estos se
obtuvieron dentro del expediente, partiendo de la fecha del incidente y posteriormente
realizando una busqueda exhaustiva para identificar la fecha de ingreso y la fecha de alta,
obteniéndose una mediana de 14.5 (7.0 — 40.25).

Figura 5. Grdfico de distribucidn de las clases de incidentes de acuerdo con su alcance (cuasifalla/evento adverso)
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Como se menciond anteriormente, dada la poca informacién dentro del expediente clinico
acerca del seguimiento que permitiera identificar de forma clara el grado de afio, los
incidentes se clasificaron en cuasifalla y EA. En el siguiente grafico (Figura 5) se muestran
los diferentes tipos de incidentes que fueron identificados (n= 1,671). De acuerdo con el
alcance de cada uno de los incidentes identificados, se clasificaron en cuasifalla 401
(31.85%) o EA 1,270 (68.15%). Recordando que se definié como cuasifalla al incidente en
el proceso asistencial que no alcanza al paciente, y como EA, aquel incidente en el proceso
asistencial que alcanza al paciente. Se observa que existe una mayor proporcién de EAs

con respecto a los cuasifalla, es decir, las notificaciones analizadas reportan principalmente



los eventos que alcanzaron al paciente. Los incidentes que se identificaron con mayores
frecuencias fueron los relacionados con la medicacion, administracion clinica vy

procedimientos clinicos.



Tabla 10. Distribucion de las clases de incidentes

Clase de incidente n (%) Proceso/Problema n (%) Otras especificaciones n (%)
Medicacion 866 (51.83) Dispensacion 436 (50.35) Antimicrobianos 292 (33.72)
Administracion 212 (24.48) Antibidticos 262
Suministro/pedido 73(8.43)  Antifingicos 15
Seleccién y adquisicion 53 (6.12) ﬁ—zﬂvgfgtarios ?
- parasitarios
E;gscrlpc_u')n 33 (3.81) Agentes quimioterapéuticos 181 (20.90)
paracion 22 (2.54)
Presentacion/envasado 17 (1.96) Otros 393 (45.38)
Almacenamiento 11 (1.27)
Monitorizacién de efectos 5(0.58)
Transcripcion 4 (0.46)
Administracion clinica 235 (14.06) Traspaso asistencial 123 (52.34)
Ingreso 86 (36.60)
Otros 26 (11.06)
Procedimientos clinicos 150 (8.98) Procedimiento/intervencion 113 (75.33)
Diagnéstico 13 (8.67)
Atencién general 13 (8.67)
Otros 11 (7.33)
Documentacion 105 (6.28) Historia clinica 92 (87.52)
Otros 13 (12.38)
Dispositivos 94 (5.63) No funciona como se indica 35(37.23) Catéteres 15 (15.96)
meédicos/insumos Dafiado/deteriorado 19 (20.21) Equipos de infusion 13 (13.83)
No hay en existencia 14 (14.90) Incubadoras 9 (9.57)
No disponible/extraviado 6 (6.38) Agujas/jeringas 6 (6.38)
Quemo 4 (4.26) Canulas 5(5.32)
No son¢ la alarma 3(3.19) Flujémetro/Oximetro/sensor de 5 (5.32)
No prendio 2 (2.13) oxigeno
Otros 11 (11.70) Sondas 4 (4.26)
Procesos relacionados 84 (5.03) No disponible 32 (39.10)
con lalimpieza No se hizo cuando estaba indicado 32 (39.10)
Otros 20 (23.81)
Nutricion 82 (4.91) Dispensacién/asignacién 39 (47.56) Dieta especial 58 (70.73)




Administracion 28 (3.23)  Dieta general 24 (29.27)
Otros 15 (18.29)
Caidas 13 (0.78) Pérdida del equilibrio 10 (76.92)
Otros 3 (23.08)
Productos sanguineos 12 (0.72) Dispensacion 7 (568.33)  Concentrado eritrocitario 5 (41.67)
Administracion 3 (25) Factor VIII 4 (33.32)
Otros 2 (16.67) Plasma 2 (16.67)
Plaquetas 1(8.33)
Oxigenoterapia 7(0.42) Administracion 5(71.43)
Otros 2 (28.57)
Infraestructuras 7 (0.42) Dafiado/defectuso 6 (85.71)  Elevadores 3 (42.86)
Otros 1(14.29)  Sanitarios de pacientes 1(14.29)
Aislado 1(14.29)
Techo 1(14.29)
Servicio de internet 1(14.29)
Accidentes 6 (0.36) Golpe con objeto 4 (66.67)
Otros 2 (33.34)
Comportamiento 5(0.30) Arriesgado/imprudente 4 (80)
Desconsiderado/inapropiado 1 (20)
Recursos 3(0.18) Disponibilidad/idoneidad de recursos 2 (66.67)
humanos/personal
Disponibilidad idoneidad de camas 1(33.34)
Infeccién asociada a la 2(0.12) Canulas 1 (50) Bacteria 1 (50)
atencion de la salud Protesis/sitio infectado 1 (50) Microorganismo no identificado 1 (50)

(IAAS)

TOTAL

1,671 (100)




En la Tabla 10 se muestran las diferentes clases de incidentes identificados, ordenados de mayor
a menor frecuencia. Para el caso de los incidentes relacionados con la medicacién, se observa
que estos se notifican con mayor frecuencia, dentro de los cuales el 66.97% son EAs y un 33.03%
son cuasifalla. Los incidentes relacionados con la administracion clinica, corresponden al
segundo tipo de incidente mayormente reportado, con un total de n= 235, donde el 99.57% fueron
EAs. De igual forma para los incidentes relacionados con los Procedimientos clinicos, en su
mayoria (99.33%) lograron alcanzar al paciente. Asimismo, se muestra el proceso en el cual
ocurrieron cada uno de estos. Para el caso de los incidentes relacionados con la medicacion,
estos se presentaron en mayor frecuencia durante la dispensacion (50.35%) y durante la
administracion (24.48%). También se identificaron los medicamentos asociados, dentro de los
cuales, se reportaron mayormente incidentes relacionados con antimicrobianos (33.72%), los
cuales se desglosan en: antibiéticos, antifungicos, antivirales y antiparasitarios, en la Tabla 10.
Los incidentes relacionados con la administracion clinica, son relacionados a los traspasos
(52.36%) e ingresos (36.60%) de los pacientes. Se identificaron algunos otros incidentes como
los relacionados a documentacion (6.28%) principalmente refiriendo la historia clinica,
dispositivos médicos/insumos (5.63%) donde se observan diferentes problemas asociados a la
calidad o funcionamiento de los mismos, procesos relacionados con la limpieza (5.03%), entre
otros. Los incidentes reportados sobre procesos relacionados con la limpieza, son frecuentes,
por lo cual, se integré6 en una categoria. Principalmente este tipo de incidentes pueden ser
cuasifalla, sin embargo, pueden llegar a convertirse en EAs, al impedir que se realicen los
procedimientos clinicos adecuados o se retrase la atencion de los pacientes, causando asi un

incidente mas en la atencion.

Se identificaron incidentes reportados en muy baja frecuencia, como es el caso de las caidas
(0.78%) y las IAAS (0.12%).

Tabla 11. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes

Factor contribuyente Incidente

EA Cuasifalla Valor de p
Persona (s) n (%) n (%) p
PS_comprension 3 (0.24) 3 (0.75) 0.154
PS_fisicas 1 (0.08) 0 1t
PS_olvido 7 (0.55) 4 (1.0) 0.307¢
PS_error 91 (7.17) 11 (2.74) 0.001*
PS_aplicacion 45 (3.54) 2 (0.50) <0.001¢
PS_entrenamiento 123 (9.69) 9 (2.24) <0.001*
PS_distraccion 29 (2.28) 1 (0.25) 0.004¢
PS_estres 0 0 -

PS_fatiga 0 0 -




PS_adaptacion 2 (0.16) 0

PS_comunicacion 58 (4.57) 9(2.24)

PS_negacion 12 (0.94) 2 (0.50) 0.539¢
PSS_comprension 0 0 -
PSS _fisicas 2 (0.16) 1(0.25) 0.561t
PSS_olvido 4(0.31) 1(0.25) 1t
PSS_error 68 (5.35) 24 (5.99) 0.629"
PSS_aplicacion 157 (12.36) 9(2.24) <0.001"
PSS_entrenamiento 20 (1.57) 22 (5.49) <0.001*
PSS_distraccion 10 (0.79) 5(1.25) 0.373"
PSS_fatiga 1(0.08) 0 1t
PSS_estres 0 0 -
PSS_comunicacion 22 (1.73) 18 (4.49) 0.002"
PSS _adaptacion 9 (0.71) 16 (3.99) <0.001"
PSS_negacion 7 (0.55) 2 (0.50) 1t
F_comprension 15 (1.18) 0 0.029¢
F_habilidades 5(0.39) 0 0.599¢
F_comportamiento 19 (1.50) 0 0.012¢
F_comunicacion 3(0.24) 0 1t
F_fisicas 0 0 -
F_distraccion 8 (0.63) 0 0.211¢
F_entrenamiento 1 (0.08) 0 1t
F_estres 0 0 -
F_fatiga 0 0 -
P_comprension 0 0 -
P_fisicas 1(0.08) 0 1t
P_comportamiento 16 (1.26) 1 (0.25) 0.09¢
P_comunicacion 0 0 -
P_paciente 4(0.31) 0 0.578t
P_enfermedad 7 (0.55) 0 0.207¢
P_cultura 0 0 -
Herramientas y tecnologias

H_interaccion 9(0.71) 1 (0.25) 0.467¢
H_disponible 7 (0.55) 0 0.207¢
H_acceso 7 (0.55) 1(0.25) 0.688t
H_operativo 33 (2.60) 3(0.75) 0.019¢
H_usabilidad 20 (1.57) 7(1.75) 0.813*
H_disefo 0 0 -
H_funcion 68 (5.35) 5(1.25) <0.001*
Tareas

T_complejo 0 1(0.25) 0.24¢
T_tiempo 7 (0.55) 1(0.25) 0.688t
T_interrupcion 1(0.08) 0 1t
T_carga 15(1.18) 2 (0.50) 0.390t
Organizacionales

O_protocolo 43 (3.39) 12 (2.99) 0.7*
O_equipo 5(0.39) 3(0.75) 0.407¢
O_recursos 58 (4.57) 39 (9.73) <0.001"
O_humanos 192 (15.12) 82 (20.45) 0.012*
O_horario 43 (3.39) 10 (2.49) 0.374"
Externos

E_enlaces 248 (19.53) 158 (39.4) <0.001*




E_gobierno 8 (0.63) 1(0.25) 0.696*
Internos

|_ruido 0 0 -
I_luz 3(0.24) 0 1t
|_temperatura 0 2 (0.50) 0.057¢
|_aire 0 0 -
|_almacen 1(0.08) 0 1t
|_espacio 28 (2.20) 0 0.001¢
I_restriccion 4 (0.31) 0 0.578t

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas
factores contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada
de Pearson, * Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

Para la presentacién de los datos de los factores contribuyentes, se muestran los hombres

creados para el manejo estadistico (Consultar Anexo 4).

En la tabla anterior (Tabla 11) se muestran las comparaciones entre los factores contribuyentes
y los tipos de incidentes (EA/cuasifalla). Se observan algunas diferencias significativas (p<0.05),
lo cual indica que las variables estan asociadas, y que los incidentes varian segun los factores

contribuyentes.

Los incidentes de tipo EA presentaron factores en mayor proporcion con respecto a las
cuasifallas, en los dominios persona (s), herramientas y tecnologias, y factores internos. Dentro
de los factores en el profesional de la salud (PS): error técnico en la ejecucién, aplicacion,
entrenamiento, distraccion y comunicacion; en el personal de servicios sociales u otros (PSS):
aplicacion incorrecta de normas; en el cuidador primario (F): comprensién y comportamiento; en
herramientas y tecnologias (H): cuestiones operativas, funcionamiento de las TIC’s; y en los
factores internos (I): disponibilidad del espacio de trabajo, con diferencias estadisticamente

significativas. Nota: Los factores mencionados aparecen en color azul en la Tabla 6.

Por otro lado, las cuasifallas tuvieron un mayor porcentaje con respecto a los EAs, en los
dominios persona (s), organizacionales, y factores externos. Dentro de los factores en el personal
de servicios sociales u otros (PSS): entrenamiento, comunicacién, adaptacion a las condiciones
laborales; organizacionales (O): disponibilidad de recursos materiales y humanos; y externos (E):
enlaces con organizaciones externas, mostrando diferencias significativas. Nota: Los factores

mencionados aparecen en color gris en la Tabla 6.

En las siguientes tablas (Tablas 12-24), ademas de la comparacion de los incidentes
(cuasifalla/EA), se resumen en colores, los factores identificados en sus diferentes dominios

dentro de cada clase de incidente. Es posible observar que los factores contribuyentes pueden



aparecer en todos o solo algunos dominios en las distintas clases de incidentes. Con respecto a
las clases de incidentes, en los relacionados con comportamiento e IAAS, no se lograron

identificar factores contribuyentes en la descripcion de la notificacion.

Tabla 12. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de medicacion

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p
® Persona (s) © Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @ Internos
Persona (s) n (%) n (%) p
Medicacion PS_comprension 3(0.52) 1 (0.35) 1t

000000 PS_fisicas - - -
PS_olvido 2(0.34) 4 (1.40) 0.096¢
PS_error 48 (8.28) 9 (3.15) 0.003*
PS_aplicacion 39 (6.72) 2 (0.70) <0.001*
PS_entrenamiento 49 (8.45) 6 (2.10) <0.001*
PS_distraccion 12 (2.07) 0 0.011¢
PS_adaptacion 1(0.17) 0 1t
PS_comunicacion 20 (3.45) 9(3.15) 0.817*
PS_negacion 0 1 (0.35) 0.33t
PSS_fisicas 0 1(0.35) 0.33t
PSS_olvido 3(0.52) 1(0.35) 1t
PSS_error 22 (3.79) 20 (6.99) 0.039"
PSS_aplicacion 97 (16.72) 9 (3.15) <0.001*
PSS_entrenamiento 6 (1.03) 3(1.05) 1t
PSS_distraccion 4 (0.69) 3 (1.05) 0.69t
PSS_fatiga 1(0.17) 0 1t
PSS_comunicacion 9 (1.55) 18 (6.29) <0.001*
PSS_adaptacion 7(1.21) 16 (5.59) <0.001*
PSS_negacion 1(0.17) 0 1t
F_comprension 2(0.34) 0 1t
F_habilidades 1(0.17) 0 1t
F_comportamiento 3(0.52) 0 0.555t
F_comunicacion 2(0.34) 0 1t
P_comportamiento 1(0.17) 0 1t
P_paciente 4 (0.69) 0 0.308t
P_enfermedad 7(1.21) 0 0.103t
Herramientas y tecnologias
H_acceso 1(0.17) 1(0.35) 0.552¢
H_operativo 3 (0.52) 0 0.555¢*
H_usabilidad 3(0.52) 0 0.555t
H_funcion 16 (2.76) 3(1.05) 0.139¢




Tareas

T_complejo 0 1(0.35) 0.33¢
T_tiempo 3(0.52) 0 0.555¢
T_carga 6 (1.03) 2(0.70) 1t
Organizacionales

O_protocolo 7(1.21) 11 (3.85) 0.01"
O_equipo 1(0.17) 2(0.70) 0.255¢
O_recursos 32 (5.52) 26 (9.09) 0.048*
O_humanos 29 (5.0) 50 (17.48) <0.001*
O_horario 12 (2.07) 7 (2.45) 0.721*
Externos

E_enlaces 204 (35.17) 144 (50.35) <0.001*
E_gobierno 7(1.21) 0 0.103t
Internos

|_temperatura 0 1(0.35) 0.33*
|_restriccion 4 (0.69) 0 0.308t

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

Para los incidentes relacionados con la medicacion, se observa que los factores se encuentran
en todos los dominios. En la Tabla 12 se muestra la comparacion entre los factores
contribuyentes y los incidentes de medicacion (EA/cuasifalla). Se observan algunas diferencias
significativas (p<0.05), lo cual indica que las variables estan asociadas, y que los incidentes

varian segun los factores contribuyentes.

Los EAs de incidentes de medicacion, tuvieron un mayor porcentaje con respecto a las
cuasifallas, unicamente en el dominio persona (s). Dentro de los factores del profesional de la
salud (PS): error técnico en la ejecucion, aplicacion, entrenamiento y distraccion; y del personal
de servicios sociales u otros (PSS): aplicacién, con diferencias estadisticamente significativas.

Nota: Los factores mencionados aparecen en color azul en la Tabla 12.

Con respecto a las cuasifallas de medicacion, éstas tuvieron un mayor porcentaje con respecto
a los EAs, en los dominios persona (s), organizacionales y externos. Dentro de los factores en el
personal de servicios sociales u otros (PSS): error técnico en la ejecucién, comunicacion y
adaptacion a las condiciones laborales; organizacionales (O):

protocolos/politicas/procedimientos, disponibilidad de recursos materiales y de recursos



humanos; y externos (E): enlaces con organizaciones externas, mostrando diferencias

significativas. Nota: Los factores mencionados aparecen en color gris en la Tabla 12.

Tabla 13. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de administracion clinica

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p
® Persona(s) © Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @® Internos
Administracion clinica Persona (s) n (%) n (%) p
00000 PS_olvido 4(1.71) 0 1t

PS_error 4 (1.71) 0 1t
PS_aplicacion 2(0.85) 0 1t
PS_entrenamiento 10 (4.27) 1 (100) 0.047t
PS_distraccion 2(0.85) 0 1t
PS_adaptacion 1(0.43) 0 1t
PS_comunicacion 26 (11.11) 0 1t
PS_negacion 2(0.85) 0 1t
PSS _fisicas 2(0.85) 0 1t
PSS_error 5(2.14) 0 1t
PSS_aplicacion 39 (16.67) 0 1t
PSS_entrenamiento 2(0.85) 0 1t
PSS_distraccion 2(0.85) 0 1t
PSS_comunicacion 10 (4.27) 0 1t
PSS_adaptacion 1(0.43) 0 1t
PSS_negacion 3(1.28) 0 1t
F_comprension 3(1.28) 0 1t
F_habilidades 1(0.43) 0 1t
F_comportamiento 3(1.28) 0 1t
Herramientas y tecnologias
H_disponible 2(0.85) 0 1t
H_acceso 2(0.85) 0 1t
H_operativo 3(1.28) 0 1t
H_funcion 17 (7.26) 0 1t
Tareas
T_carga 5(2.14) 0 1t
Organizacionales
O_protocolo 22 (9.40) 0 1t
O_equipo 2(0.85) 0 1t
O_recursos 3(1.28) 0 1t
O_humanos 114 (48.72) 0 1t
O_horario 19 (8.12) 0 1t




Internos
|_espacio 23 (9.83) 0 1t

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

Para los incidentes relacionados con la administracion clinica, se observa que los factores se
identificaron en 5 de los 6 dominios. En la Tabla 13 se muestra la comparacién entre los factores
contribuyentes y los incidentes de administracion clinica (EA/cuasifalla), observando un
predominio importante en los EAs, por lo cual no fue posible evaluar la asociacion en todas las
variables. Los incidentes de administracion clinica, son los segundos mas frecuentes, sin
embargo, se encontraron diferencias significativas solamente en el factor entrenamiento del
profesional de salud (p= 0.047) entre cuasifallas y EAs, con una mayor proporcion en las
cuasifallas (100%) que en los EAs (4.27%). Nota: El factor mencionado aparece en color gris en la
Tabla 13.

Tabla 14. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de procedimientos clinicos

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

® Persona (s) © Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @ Internos

Procedimientos clinicos ~ Persona (s) n (%) n (%) p
000000 PS_error 27 (18.12) 0 1t
PS_aplicacion 4 (2.68) 0 1t
PS_entrenamiento 40 (26.85) 0 1t
PS_distraccion 3(2.01) 0 1t
PS_comunicacion 8 (5.37) 0 1t
PS_negacion 9 (6.04) 1(100) 0.067¢
PSS_error 3 (2.01) 0 1t
PSS_aplicacion 14 (9.40) 0 1t
PSS_entrenamiento 6 (4.03) 0 1t
PSS_distraccion 1(0.67) 0 1t
F_comprension 5 (3.36) 0 1t
F_comportamiento 7(4.7) 0 1t
F_distraccion 2 (1.34) 0 1t
P_comportamiento 10 (6.71) 0 1t
Heramientas y tecnologias
H_interaccion 4 (2.68) 0 1t
H_operativo 4 (2.68) 0 1t

H_usabilidad 4 (2.68) 0 1t




Tareas

T_tiempo 2 (1.34)

T_interrupcion 1(0.67) 0 1t
T_carga 3(2.01) 0 1t
Organizacionales

O_protocolo 8 (5.37) 0 1t
O_equipo 1(0.67) 0 1t
O_recursos 9 (6.04) 0 1t
O_humanos 8 (5.37) 1(100) 0.06t
Externos

E_enlaces 6 (4.03) 0 1t
Internos

I_luz 1(0.67) 0 1t
|_espacio 4 (2.68) 0 1t

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

En esta clase de incidente, se identificaron factores en todos los dominios. En la Tabla 14 se
muestra la comparacion entre los factores contribuyentes y los incidentes de procedimientos
clinicos (EA/cuasifalla), observando un predominio importante en los EAs, por lo cual no fue
posible evaluar la asociacion entre el total de las variables. Sin embargo, en los factores del
profesional de la salud (PS): entrenamiento y error técnico en la ejecucion, representan el 26.85%

y 18.12% de los EAs relacionados con los procedimientos clinicos.

Tabla 15. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de documentacidn

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

@ Persona (s) Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @® Internos

Documentacion Persona (s) n (%) n (%) p
00000 PS_comprension 0 2 (40.0) 0.002¢
PS_error 5(5.0) 1(20.0) 0.259¢
PS_entrenamiento 13 (13.0) 2 (40.0) 0.148t

PS_distraccion 4 (4.0) 0 1t

PS_comunicacion 1(1.0) 1 1t
PSS_error 22 (22.0) 0 0.581¢

PSS_entrenamiento 2 (2.0) 0 1t
PSS_distraccion 0 1 (20.0) 0.048t

PSS_comunicacion 1(1.0) 0 1t

PSS_adaptacion 1(1.0) 0 1t

F_comprension 1(1.0) 0 1t




F_comportamiento 3(3.0) 0

F_entrenamiento 1(1.0)

P_comportamiento 1(1.0) 0 1t
Herramientas y tecnologias

H_interaccion 1(1.0) 0 1t
H_disponible 5(5.0) 0 1t
H_acceso 4 (4.0) 0 1t
H_operativo 3(3.0) 0 1t
H_usabilidad 1(1.0) 0 1t
H_funcion 33 (33.0) 1(20.0) 1t
Tareas

T_tiempo 1(1.0) 0 1t
Organizacionales

O_protocolo 4 (4.0) 0 1t
O_recursos 7 (7.0) 0 1t
O_humanos 1(1.0) 0 1t
O_horario 3(3.0) 0 1t
Internos

I_luz 1(1.0) 0 1t

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

Para los incidentes de documentacion, se identificaron factores en 5 de los 6 dominios. En la
Tabla 15 se muestra la comparacion entre los factores contribuyentes y los incidentes de
documentacion (EA/cuasifalla). Las cuasifallas relacionadas con la documentacion, tuvieron un
mayor porcentaje con respecto a los EAs, en el dominio persona (s). Dentro de los factores del
profesional de la salud (PS): comprension; y del personal de servicios sociales u otros (PSS):
distraccion, con diferencias estadisticamente significativas. Nota: Los factores mencionados

aparecen en color gris en la Tabla 15.

Tabla 16. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de dispositivos médicos/insumos

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

® Persona (s) © Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @ Internos

Dispositivos Persona (s) n (%) n (%) p
médicos/insumos PS_error 1(2.0) 1(2.27) 1t
; +
02000 PS_entrenamiento 3 (6.0) 0 0.245
PS_distraccion 0 1(2.27) 0.468*
PSS_entrenamiento 0 3(6.82) 0.099*

Herramientas y tecnologias




H_interaccion 4 (8.0) 1(2.27) 0.367¢
H_operativo 15 (30.0) 3 (6.82) 0.007*
H_usabilidad 10 (20.0) 7 (15.91) 0.607"
H_funcion 0 1(2.27) 0.468t
Tareas

T_tiempo 1(2.0) 1(2.27) 1t
Organizacionales

O_protocolo 2 (4.0) 0 0.497¢
O_recursos 3 (6.0) 10 (22.73) 0.033*
O_humanos 3(6.0) 4 (9.09) 0.702¢
O_horario 1(2.0) 1(2.27) 1t
Externos

E_enlaces 22 (44.0) 14 (31.82) 0.225*

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

Para los incidentes relacionados con dispositivos médicos/insumos, se observa que los factores
se encuentran en 5 de los 6 dominios. Se encontraron diferencias significativas (p= 0.070) en los
factores relacionados con las cuestiones operativas en el dominio herramientas y tecnologias
(H), presentandose en mayor proporcion en EAs que en cuasifallas (30.0% vs 6.82%). Nota: El

factor mencionado aparece en color azul en la Tabla 16.

Mientras que en el dominio organizacional (O), el factor disponibilidad de recursos, se encontré
en mayor proporcidn en cuasifallas que en EAs, mostrando diferencias estadisticamente

significativas (p= 0.033). Nota: El factor mencionado aparece en color gris en la Tabla 16.

Tabla 17. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de procesos relacionados con la
limpieza

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

@ Persona (s) Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @ Internos

Procesos relacionados Persona (s) n (%) n (%) p
con la limpieza PSS_olvido 1(3.13) 0 0.381
o000 PSS_error 1(3.13) 2 (3.85) 1t
PSS_entrenamiento 2 (6.25) 15 (28.85) 0.013¢
PSS_negacion 0 2 (3.85) 0.523¢
Organizacionales
O_equipo 1(3.13) 1(1.92) 1

O_recursos 0 3 (5.77) 0.284¢




O_humanos 28 (87.5) 26 (50) <0.001"
O_horario 2 (6.25) 2 (3.85) 0.633*
Internos

|_espacio 1(3.13) 0 0.381¢

PS: Personal de salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y tecnologias;
T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

En los procesos relacionados con la limpieza, se observa que los factores se encuentran en 3 de
los 6 dominios. Se encontraron diferencias significativas (p= 0.013) en los factores relacionados
con el entrenamiento del personal de servicios sociales u otros (PSS), presentandose en mayor

proporcion en cuasifallas que en EAs. Nota: El factor mencionado aparece en color gris en la Tabla 17.

Mientras que en el dominio organizacional (O), el factor disponibilidad de recursos humanos, se
encontr6 en mayor proporcion en EAs que en cuasifallas, mostrando diferencias
estadisticamente significativas (p< 0.001). Nota: El factor mencionado aparece en color azul en la
Tabla 17.

Tabla 18. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de nutricion

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

® Persona (s) © Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @® Internos

Nutricion Persona (s) n (%) n (%) p
00000 PS_olvido 1(1.27) 0 1t
PS_error 3 (3.80) 0 1t
PS_entrenamiento 5(6.33) 0 1t
PS_distraccion 6 (7.59) 0 1t
PS_comunicacion 3(3.80) 0 1t
PS_negacion 1(1.27) 0 1t
PSS_error 14 (17.72) 2 (66.67) 0.096t
PSS_aplicacion 5(6.33) 0 1t
PSS_entrenamiento 1(1.27) 0 1t
PSS_distraccion 3(3.80) 0 1t
PSS_comunicacion 2 (2.53) 0 1t
PSS_negacion 3 (3.80) 0 1t
F_comprension 3 (3.80) 0 1t
F_comportamiento 2 (2.53) 0 1t
F_comunicacion 1(1.27) 0 1t

Herramientas y tecnologias
H_operativo 3 (3.80) 1t
H_usabilidad 1(1.27) 0 1t

o




Tareas

T_carga 1(1.27) 0 1t
Organizacionales

O_recursos 2 (2.53) 0 1t
O_humanos 5(6.33) 0 1t
O_horario 6 (7.59) 0 1t
Externos

E_enlaces 14 (17.72) 0 1t
E_gobierno 1(1.27) 1(33.33) 0.072¢

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

Para los incidentes de nutricion, se identificaron factores en 5 de los 6 dominios. En la Tabla 18
se muestra la comparaciéon entre los factores contribuyentes y los incidentes de nutricion
(EA/cuasifalla), observando un predominio importante en los EAs, por lo cual no fue posible
evaluar la asociacion entre todas las variables. No se encontraron diferencias significativas, sin
embargo, con respecto a los factores del personal de servicios sociales u otros (PSS): error
técnico en la ejecucién y en los factores externos (E) relacionados con influencias

gubernamentales, se encontraron con una mayor proporcion en cuasifallas que en EAs.

Tabla 19. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de caidas

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

@ Persona (s) Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @ Internos

Caidas Persona (s) n (%) n (%) p

S PS_distraccion 1(8.33) 0 1t

F_comprension 1(8.33) 0 1t

F_habilidades 3(25.0) 0 1t

F_distraccion 5 (41.67) 0 1t

P_fisicas 1(8.33) 0 1t
P_comportamiento 2 (16.67) 1 (100) 0.231¢

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

Para los incidentes de caidas, se identificaron factores unicamente en el dominio persona (s)
relacionados con el profesional de la salud, el cuidador primario y el paciente. En la Tabla 19 se
muestra la comparacién entre los factores contribuyentes y los incidentes de caidas

(EA/cuasifalla), observando un predominio en los EAs, por lo cual no fue posible evaluar la



asociacion entre todas las variables. No se encontraron diferencias significativas, sin embargo,
se observa para el caso del total de los EAs de esta clase, que existe un porcentaje mayor en los
factores del cuidador primario (F): distraccion (41.67%) y habilidades (25.0%).

Tabla 20. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de productos sanguineos

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

® Persona(s) © Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @ Internos

Productos sanguineos Persona (s) n (%) n (%) p
PP PS_error 1(11.11) 0 1t

PS_entrenamiento 2 (22.22) 0 1t
PSS_error 1(11.11) 0 1t
PSS_aplicacion 2 (22.22) 0 1t
PSS_entrenamiento 0 1(33.33) 0.25¢
Organizacionales
O_protocolo 0 1(33.33) 0.25¢
O_humanos 3(33.33) 1(33.33) 1t
Externos
E_enlaces 1(11.11) 0 1t

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

En los incidentes relacionados con productos sanguineos, se identificaron factores unicamente
en 3 de los 6 dominios. En la Tabla 20 se muestra la comparacion entre los factores
contribuyentes y los incidentes de productos sanguineos (EA/cuasifalla), sin embargo, no fue
posible evaluar la asociacion entre todas las variables. No se encontraron diferencias
significativas. Para los EAs, se observa que existe un porcentaje mayor en la disponibilidad de

los recursos humanos (33.33%), dentro del dominio Organizacional (O).

Tabla 21. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de oxigenoterapia

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p
® Persona (s) Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @® Internos
Oxigenoterapia Persona (s) n (%) n (%) p
PS_entrenamiento 1(16.67 0 1t
eveee - (16:67)
PS_distraccion 1(16.67) 0 1t
PSS_entrenamiento 1(16.67) 0 1t

PSS_distraccion 0 1(100) 0.143¢




Herramientas y tecnologias

H_operativo 1(16.67) 0
Organizacionales

O_recursos 2 (33.33) 0 1t
Externos

E_enlaces 1(16.67) 0 1t
Internos

I_luz 1(16.67) 0 1t

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

Para los incidentes relacionados con oxigenoterapia, se identificaron factores en 5 de los 6
dominios. En la Tabla 21 se muestra la comparacion entre los factores contribuyentes y los
incidentes de oxigenoterapia (EA/cuasifalla), sin embargo, no fue posible evaluar la asociacion
entre todas las variables. No se encontraron diferencias significativas. Para los EAs de esta clase,
se observa que existe un porcentaje mayor en la disponibilidad de los recursos materiales

(33.33%), dentro del dominio Organizacional (O).

Tabla 22. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de infraestructuras

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

@ Persona (s) Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @ Internos

Infraestructuras Herramientas y tecnologias n (%) n (%) p
PPY H_operativo 2 (40.0) 0 1t
H_funcion 1(20.0) 0 1t
Organizacionales
O_humanos 1(20.0) 0 1t
Internos
|_temperatura 0 1 (50.0) 0.286t

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

En los incidentes relacionados con infraestructuras se identificaron factores unicamente en 3 de
los 6 dominios. En la Tabla 22 se muestra la comparacion entre los factores contribuyentes y los
incidentes de infraestructuras (EA/cuasifalla), sin embargo, no fue posible evaluar la asociacion
entre todas las variables. No se encontraron diferencias significativas. Para los EAs de esta clase,
se observa que existe un porcentaje mayor en las cuestiones operativas (40.0%), en el dominio

herramientas y tecnologias (H).



Tabla 23. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de accidentes

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

® Persona (s) © Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @® Internos

Accidentes Persona (s) n (%) n (%) p
P PS_fisicas 1(16.67) - -
F_comportamiento 1(16.67) - -
F_distraccion 1(16.67) - -
P_comportamiento 2 (33.33) - -

Herramientas y tecnologias
H_usabilidad 1(16.67) - -

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran unicamenteen frecuencias y porcentajes n (%), debido a que el total de incidentes de esta
clase, fueron EAs.

En los incidentes relacionados con accidentes se identificaron factores unicamente en 2 de los 6
dominios. En la Tabla 23 se muestra la comparacién entre los factores contribuyentes y los
incidentes de accidentes (EA/cuasifalla), sin embargo, no se identificaron cuasifallas en esta
clase de incidentes, por lo cual, no fue posible evaluar la asociacién entre las variables. En los
EAs, se observa que existe un porcentaje mayor en el factor relacionado con el comportamiento

del paciente (33.33%).

Tabla 24. Comparacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla/EA) de recursos

Clase de incidente Factor contribuyente EA Cuasifalla Valor de p

@ Persona (s) Herramientas y tecnologias ® Tareas ® Organizacionales ® Externos @® Internos

Internos n (%) n (%) p
|_almacen 1 (100) 0 0.333¢

PS: Profesional de la salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y
tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. Considerar que cada cuasifalla/EA puede tener uno o mas factores
contribuyentes. Los datos se muestran en frecuencias y porcentajes n (%), y su comparacion a través de *Chi-cuadrada de Pearson,
t Prueba exacta de Fisher, significancia estadistica p <0.05.

Recursos @

En la Tabla 24 se muestra la comparacién entre los factores contribuyentes y los incidentes de
recursos (EA/cuasifalla), sin embargo, no fue posible evaluar la asociacion entre las variables.
Se observa que el factor relacionado con el acceso restringido (I_almacen) representa mayor

proporcion entre los EAs y las cuasifallas.

Al realizar un analisis de regresion simple (Tabla 25), observamos que algunos de los factores

dentro de los dominios Persona (s), Organizacionales y Externos, se asocian positivamente a la



aparicion de los incidentes de tipo cuasifalla. Para el caso de los factores Persona (s), se
identificaron principalmente aquellos relacionados con el personal de servicios sociales u otros
(PSS), como lo son el entrenamiento OR= 3.63, (IC 95%: 1.96-6.72, p <0.001), comunicacion
OR=2.67, (IC 95%: 1.42-5.02, p= 0.002) y adaptacion a las condiciones laborales OR= 5.82, (IC
95%: 2.55-13.28, p <0.001). De igual forma, existe una asociacion positiva con los factores
disponibilidad de recursos OR= 2.25, (IC95%: 1.48-3.43, p <0.001) y disponibilidad de recursos
humanos OR= 1.44, (IC95%: 1.08-1.92, p= 0.012), estos pertenecientes al dominio
Organizacional. Finalmente, en el dominio de factores Externos, se observa un OR=2.68, (IC95%

2.10-3.42, p <0.001), para los enlaces con organizaciones externas.

De acuerdo con los datos obtenidos, el analisis de regresién logistica se realizé con base en la
identificacion de cuasifallas. Por otra parte, dada la colinealidad que se presenté en las clases
de incidentes, los modelos multivariados se realizaron unicamente para el total de los datos, y

para los incidentes de medicacion.

Al realizar la construccion de los modelos de regresion logistica multiple para la variable incidente
(de acuerdo con el alcance al paciente), se tomaron en cuenta aquellas variables con
significancia estadistica obtenidas en el analisis bivariado (p <0.2); de este modo, se identificaron
16 variables explicativas de relevancia para el analisis del total de incidentes. Dadas las
frecuencias de los incidentes cuasifallas y los EAs, se propusieron 3 modelos para la

identificacidon de incidentes cuasifalla.

Hasta el momento y a conocimiento nuestro, no se han identificado estudios previos que
determinen la asociacion de los factores contribuyentes y los incidentes (cuasifalla/EA) a través
de estadistica diferente a la estadistica descriptiva, que nos permitieran tener datos de referencia.
Las variables propuestas en el Modelo 1, se adaptaron de acuerdo con aquellos factores

reportados por Martin y cols (62) como mas frecuentes para los incidentes cuasifalla.

Se analizaron tres modelos de regresion logistica: 1. Modelo con los factores contribuyentes
obtenidos de la literatura, 2. Modelo con los factores contribuyentes obtenidos de la literatura e
integrando las variables correspondientes a los demas dominios contemplados por el modelo

SEIPS, 3. Modelo con mejores indicadores de diagndstico.

Se construyeron 41 modelos distintos, de los cuales se identifico la magnitud de la variabilidad
del evento de interés, tomando en cuenta el nimero maximo de variables con significancia
estadistica dentro del modelo. Para la seleccion de los modelos adecuados (Modelo 2 y 3), se

tomaron en cuenta los dos criterios anteriores y de este manera se identificaron 16 potenciales



modelos de regresion logistica multiple. Los 16 modelos elegidos fueron sometidos a diagndstico,
mediante prueba de bondad de ajuste, y capacidad discriminatoria. Se eligieron los que
presentaron los mejores indicadores en el diagnostico (Modelo 2 y 3).

Las Figuras 6-8, muestran el analisis de capacidad discriminatoria a través de las curvas ROC
en donde se reporta el area bajo la curva para la identificacion de los incidentes tipo cuasifalla
acorde con los 3 modelos propuestos. Es posible observar en el Modelo 2 que al integrar
variables significativas del resto de factores (Persona (s): Personal de servicios sociales u otros
y Paciente, Herramientas y tecnologias, Externos) presenta un mejor rendimiento para identificar
las cuasifallas, con respecto al Modelo 1 (ABC= 0.726 vs ABC= 0.613). De acuerdo con la
literatura, se menciona en el dominio Organizacional, unicamente la disponibilidad de recursos,
sin embargo, para el Modelo 3, se observa que al integrar la variable Disponibilidad de recursos
humanos, perteneciente a este dominio, el modelo presenta mejores indicadores de diagnostico
(ABC= 0.743).



Tabla 25. Andlisis de regresion logistica simple y mdultiple de las cuasifallas

Bivariado
Factor contribuyente OR IC 95% p OR IC 95% p OR IC 95% p OR IC 95% p
PS_comprension 3.18 0.64 15.83 0.157 3.23 0.63 16.63 0.16 3.86 0.76 19.74 0.104 7.85 1.41 43.75 0.019
PS_olvido 1.82 0.53 6.24 0.342 1.84 052 6.44 0.343 2.41 0.67 8.69 0.178

PS_error 0.37 0.19 0.69 0.002 0.33 0.18 0.63 0.001 0.41 0.21 0.79 0.008 0.47 0.24 0.91 0.026
PS_aplicacion 0.14 0.03 0.57 0.006 0.12 0.03 0.50 0.004 0.15 0.04 0.63 0.010 0.16 0.04 0.68 0.013
PS_entrenamiento 0.21 0.1 0.43 <0.001 0.26 0.12 0.54 <0.001
PS_distraccion 0.11 0.01 0.79 0.028 0.10  0.01 0.71 0.021 0.12 0.02 0.87 0.036 0.16 0.02 1.23 0.079
PS_comunicacion 0.48 0.24 0.98 0.043 044 0.21 0.89 0.023 0.08 0.02 0.28 <0.001 0.08 0.02 0.30 <0.001
PS_negacion 0.53 0.12 2.36 0.401

PSS _fisicas 1.59 0.14 17.53 0.707

PSS_olvido 0.79 0.09 7.10 0.834

PSS_error 1.13 0.70 1.82 0.629

PSS_aplicacion 0.16 0.08 0.32 <0.001 0.15 0.07 0.30 <0.001 0.15 0.07 0.30 <0.001
PSS_entrenamiento 3.63 1.96 6.72 <0.001 3.44 1.82 6.50 <0.001 3.83 1.99 7.37 <0.001
PSS_distraccion 1.59 0.54 4.68 0.399

PSS_comunicacion 2.67 1.42 5.02 0.002 10.63 3.46 32.62 <0.001 10.59 342 32.77 <0.001
PSS_adaptacion 5.82 2.55 13.28 <0.001 5.88 2.37 14.59 <0.001 4.90 1.98 12.13 0.001
PSS_negacion 0.90 0.19 4.37 0.901

P_comportamiento 0.20 0.03 1.48 0.114 0.21 0.03 1.59 0.131 0.24 0.03 1.84 0.169
H_interaccion 0.35 0.04 2.77 0.320 0.30 0.04 2.39 0.257 0.26 0.03 212 0.210

H_acceso 0.45 0.06 3.68 0.457 044 0.05 3.72 0.449 0.52 0.06 443 0.547

H_operativo 0.28 0.09 0.93 0.037 0.25 0.08 0.84 0.024 0.30 0.09 0.99 0.049 0.32 0.10 1.07 0.064
H_usabilidad 1.1 0.47 2.65 0.813 1.00 042 2.39 0.993 0.74 0.30 1.80 0.506

H_funcion 0.22 0.09 0.56 0.001 0.19 0.08 0.48 <0.001 0.23 0.09 0.58 0.002 0.23 0.09 0.60 0.002
T_tiempo 0.45 0.06 3.68 0.457

T_carga 0.42 0.10 1.84 0.25

O_protocolo 0.88 0.46 1.69 0.701

O_equipo 1.91 0.45 8.02 0.378

O_recursos 2.25 1.48 3.43 <0.001 2.04 1.33 3.14 0.001 2.31 1.46 3.65 <0.001 2.39 1.51 3.80 <0.001
O_humanos 1.44 1.08 1.92 0.012 1.51 1.06 2.14 0.023
O_horario 0.73 0.36 1.47 0.376

E_enlaces 2.68 2.10 3.42 <0.001 2.08 1.60 2.72 <0.001 212 1.57 2.87 <0.001
E_gobierno 0.39 0.05 3.16 0.381

PS: Personal de salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. OR: Odds ratio; IC 95%: Intervalos de confianza al
95%. Modelo 1: pseudo R?= 0.0465, prueba de bondad de ajuste Hosmer-Lemeshow = 0.9397, porcentaje de clasificacion 75.22% (0.3); Modelo 2: pseudo R?= 0.1256, prueba de bondad de ajuste Hosmer-Lemeshow = 0.7667, porcentaje
de clasificacion = 71.63% (0.25); Modelo 3: pseudo R?= 0.1384, prueba de bondad de ajuste Hosmer-Lemeshow = 0.8595, porcentaje de clasificacion = 66.55% (0.3).
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Figura 6. Area bajo la curva para factores
contribuyentes en los incidentes (Modelo 1)

Modelo 1 ABC: 0.613
ABC: Area bajo la curva

Figura 7. Area bajo la curva para factores
contribuyentes en los incidentes (Modelo 2)

Modelo 2 ABC: 0.726

Figura 8. Area bajo la curva para factores
contribuyentes en los incidentes (Modelo 3)

Modelo 3 ABC: 0.743



En el analisis de regresién simple para los incidentes de medicacion (Tabla 26), observamos una
tendencia parecida a los resultados para tipo de incidente (de acuerdo con el alcance al paciente),
los factores que se asocian positivamente a la aparicion de las cuasifallas de medicacién se
encuentran dentro de los dominios Persona (s), Organizacionales y Externos. Para el caso de
los factores Persona (s), se identificaron principalmente aquellos relacionados con el personal de
servicios sociales u otros (PSS), como lo son el error OR= 1.91, (IC 95%: 1.02-3.56, p <0.042),
comunicacion OR=4.26, (IC 95%: 1.89-9.61, p <0.001) y adaptacion a las condiciones laborales
OR= 4.85, (IC 95%: 1.97-11.93, p= 0.001). De igual forma, dentro del dominio Organizacional,
se observan principalmente los factores relacionados con el apego a los protocolos OR= 3.27,
(IC 95%: 1.26-8.54, p= 0.015), la disponibilidad de recursos OR= 1.71, (IC 95%: 1.0-2.93, p=
0.050) y disponibilidad de recursos humanos OR= 4.03, (IC95%: 2.49-6.52, p= 0.012), y los
enlaces con organizaciones externas OR= 1.87, (IC 95%: 1.40-2.49, p <0.001), como parte del

dominio de factores Externos.

Para la construccion de los modelos de regresion logistica multiple para la variable incidente
de medicacién, se tomaron en cuenta aquellas variables con significancia estadistica obtenidas
en el analisis bivariado (p <0.2); de este modo se identificaron 13 variables explicativas de

relevancia para el analisis del total de incidentes.

Se analizaron tres modelos de regresion logistica: 1M. Modelo con los factores contribuyentes
obtenidos de la literatura, 2M y 3M. Modelos con mejores indicadores de diagndstico. Las
variables propuestas en el Modelo 1M, se adaptaron de acuerdo con aquellos factores reportados

por Martin y cols (62) como mas frecuentes para los incidentes de medicacion tipo cuasifalla.

Se construyeron 28 modelos distintos, de los cuales se identifico la magnitud de la variabilidad
del evento de interés, tomando en cuenta el numero maximo de variables con significancia
estadistica dentro del modelo. Para la seleccion de los modelos adecuados (Modelo 2M y 3M),
se tomaron en cuenta los dos criterios anteriores y de este manera se identificaron 16
potenciales modelos de regresion logistica multiple. Los 10 modelos elegidos fueron sometidos
a diagnéstico, mediante prueba de bondad de ajuste, y capacidad discriminatoria. Se eligieron

los que presentaron los mejores indicadores en el diagndéstico (Modelo 2M y 3M).

Las Figuras 9-11, muestran el analisis de capacidad discriminatoria de los modelos propuestos,
a través de las curvas ROC en donde se reporta el area bajo la curva para la aparicion de los
incidentes de medicacién tipo cuasifalla. EI Modelo 1M muestra un ABC= 0.516, por lo que no

muestra una buena capacidad discriminatoria. En los modelos siguientes se observa que



integrando variables pertenecientes al Personal de servicios sociales u otros, Herramientas y

Tecnologias, Organizacionales y Externos, su rendimiento mejora (ABC= 0.736 y ABC= 0.753).



Tabla 26. Andlisis de regresion logistica simple y multiple de las cuasifallas de la medicacion

Factor contribuyente

PS_comprension
PS_olvido
PS_error
PS_aplicacion
PS_entrenamiento
PS_comunicacion
PSS_olvido
PSS_error
PSS_aplicacion
PSS_entrenamiento
PSS_distraccion
PSS_comunicacion
PSS_adaptacion
H_acceso
H_funcion
T_carga
O_protocolo
O_equipo
O_recursos
O_humanos
O_horario
E_enlaces

OR
0.67

4.10
0.36
0.10
0.23
0.91
0.67
1.91
0.16
1.01
1.53
4.26
4.85
2.03
0.37
0.67
3.27
4.08
1.71
4.03
1.19
1.87

Bivariado

IC 95%
0.07 6.52
0.75 22.51
0.17 0.74
0.02 0.41
0.10 0.55
0.41 2.02
0.07 6.52
1.02 3.56
0.08 0.33
0.25 4.08
0.34 6.87
1.89 9.61
1.97 11.93
0.13 32.60
0.11 1.29
0.14 3.36
1.26 8.54
0.37 45.16
1.00 2.93
2.49 6.52
0.46 3.05
1.40 2.49

p
0.734

0.105
0.006
0.001
0.001
0.817
0.734
0.042
<0.001
0.984
0.581
<0.001
0.001
0.617
0.120
0.630
0.015
0.252
0.050
<0.001
0.721
<0.001

OR
0.69

0.69
3.26

IC 95%

0.07

0.14
1.25

6.68

3.45
8.50

p
0.75

0.652
0.016

Modelo 2M

OR

0.18

0.21

5.17

2.61

0.63

5.57

2.21
5.32

2.36

IC 95%

0.04

0.10

2.16

0.99

0.18

2.07

1.23
3.08

1.66

0.77

0.45

12.35

6.90

2.22

14.99

3.99
9.19

3.37

p

0.021

<0.001

<0.001

0.053

0.47

0.001

0.008
<0.001

<0.001

OR

7.99

0.20

0.39

3.1
0.23

5.75

272

0.70

7.39

2.34
5.97

2.57

IC 95%
141 4521
0.05 0.89
0.15 1.00
1.57 6.18
0.11 0.49
236 14.03
1.02 7.25
0.19 2.53
2.67 20.50
1.29 4.25
3.34 10.69
1.73 3.83

p

0.019

0.034

0.050

0.001
<0.001

<0.001

0.046

0.587

<0.001

0.005
<0.001

<0.001

PS: Personal de salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y tecnologias; T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos. OR: Odds ratio; IC 95%: Intervalos de confianza al
95%. Modelo 1: pseudo R?= 0.0058, porcentaje de clasificacion 67.44% (0.4); Modelo 2: pseudo R? = 0.1302, prueba de bondad de ajuste Hosmer-Lemeshow = 0.8420, porcentaje de clasificacion = 64.90% (0.25); Modelo 3: pseudo R? =
0.1512, prueba de bondad de ajuste Hosmer-Lemeshow = 0.1338, porcentaje de clasificacion = 71.59% (0.4).
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Figura 9. Area bajo la curva para factores
contribuyentes en los incidentes de
medicacion (Modelo 1M)

Modelo 1M ABC: 0.516

Figura 10. Area bajo la curva para factores
contribuyentes en los incidentes de
medicacion (Modelo 2M)

Modelo 2M ABC: 0.736

Figura 11. Area bajo la curva para factores
contribuyentes en los incidentes de
medicacion (Modelo 3M)

Modelo 3M ABC: 0.753



DISCUSION DE RESULTADOS

Se evaluo la asociacion entre los factores contribuyentes con los incidentes (cuasifalla, EA
o0 evento centinela), reportados en un hospital pediatrico de tercer nivel (HIMFG). Se
revisaron las notificaciones recibidas durante el periodo de enero- 2020 a diciembre- 2021,

incluyendo aquellas que correspondieron con la definicidn propuesta para “incidente”.

De acuerdo con los datos que se lograron analizar a través de expediente fisico, nos
permitid describir a nuestra poblacion, demostrando que el HIMFG atiende pacientes que
aunque pertenecen a la poblacion pediatrica, son bastante heterogéneos en cuanto a
edades y diagnosticos. Un resultado interesante que se obtuvo por revision de expediente,
fueron los dias de estancia, cabe recalcar que el 100% de los expedientes revisados,
correspondia a pacientes que se encontraban hospitalizados cuando ocurrié el incidente.
En la literatura se menciona que los incidentes se han asociado con una mayor duracion de
la estadia (63), en este estudio se identificd una mediana de 14.50 (7.0 — 40.25) dias, pero

no es posible determinar si el nimero de dias de estancia estuvo asociada a los incidentes.

En cuanto a los incidentes, de acuerdo con los expertos, se estima que en los entornos de
atencion médica, las cuasifallas ocurren de 3 a 300 veces mas, en comparacion con los
EAs (64,65). Aun cuando se considera que la notificacion y el analisis sistematicos de
cuasifallas pueden mejorar la calidad del sistema, y ser consideradas sefiales de alerta de
una falla inminente, normalmente no se reportan (66). Se identificaron un total de 1,270 EAs
y 401 cuasifallas, observando un predominio importante de EAs. Esto concuerda con los
datos reportados por Martin y cols (62) donde menciona que los profesionales encuentran
mas factores contribuyentes cuando se ha producido dafio al paciente (62). En este sentido,
se menciona en la literatura, que existe cierto interés de buscar la causa de lo sucedido

cuando ocurren los EAs (67).

Algunas investigaciones previas con neonatos y nifios pequefios hacen mencion de que los
errores que involucran comunicacion y medicamentos son los mas comunes (68,69),
ademas en esta poblacion, se ha observado que los de cuidados intensivos tienen un alto
riesgo de EAs debido a la naturaleza y gravedad de sus condiciones clinicas, aunado a
factores relacionados con la edad propia. En este estudio de igual forma, se identificé que
los incidentes con mayor frecuencia son los de medicacién, teniendo problemas
principalmente dentro de la dispensacion y administracion de medicamentos, donde

algunos de estos incidentes son EAs. Con respecto a esto, se ha informado acerca de los



incidentes de medicacion, que en su mayoria han sido detectados durante Ila
documentacién o al leer los documentos, por ejemplo, las prescripciones, durante la
administracion y al verificar los medicamentos, sugiriendo que la deteccién de errores es

importante en el alcance y desenlace final (70,71).

En la literatura se menciona que los factores contribuyentes relacionados con el paciente,
la tarea y la formacién y el entrenamiento se reportan con mayor frecuencia en los EAs con
respecto a las cuasifallas (62). Diferente a los datos obtenidos en este estudio, donde el
analisis bivariado mostré que los EAs presentaron factores en mayor proporcién con
respecto a las cuasifallas, en los dominios persona (s), herramientas y tecnologias, y
factores internos, con diferencias estadisticamente significativas. La unica similitud

encontrada fue con respecto al factor entrenamiento del profesional de la salud (PS).

Esta falta de concordancia puede deberse a las diferentes metodologias empleadas en la
deteccion del incidente, pudiendo derivarse interpretaciones diferentes respecto a los
factores contribuyentes, asimismo también podria influir la comparacion estadistica, en la
literatura se realizé a través de frecuencias y en este estudio se identificaron los factores

asociados a los EAs a través de un analisis bivariado (p<0.05).

Para las cuasifallas identificadas, es importante mencionar que algunas son parte de
aquellas notificaciones donde se reportan algunas deficiencias en cuanto a la disponibilidad
de recursos o la calidad de los dispositivos médicos/insumos, que se identifican por el

personal.

De igual forma, en el caso de los procesos relacionados con la limpieza, donde se informa
la falta de apego a estas actividades, que algunos desafortunadamente se convierten en
EAs. Es por esto que los incidentes relacionados con la limpieza de las distintas areas, se
consideraron relevantes dentro del analisis, identificando el entrenamiento del personal de
servicios sociales u otros y la disponibilidad de recursos humanos, como factores
relevantes, con una diferencia significativa (p<0.05). Ademas de ser los que muestran una

mayor frecuencia de cuasifallas que de EAs.

En este mismo contexto, un hallazgo interesante fue que existen una secuencia en la
ocurrencia de los incidentes, esto concuerda con lo descrito por Mitchell y cols (59), quienes
identificaron una secuencia en los incidentes relacionados con muertes por complicaciones

médicas o quirurgicas, por lo que es posible determinar que esta secuencia puede existir



en los incidentes de cualquier tipo (cuasifalla/EA/centinela), surgiendo el interés en

identificarlos. En este estudio las principales tendencias fueron:

1. Documentacion>Administracion clinica

2. Documentaciéon>Administracion clinica> Procedimiento clinico

3. Procesos relacionados con la limpieza>Administracién clinica

4. Procesos relacionados con la limpieza>Administracion clinica> Procedimiento
clinico
Dispositivos meédicos/insumos>Procedimiento clinico
Dispositivos médicos/insumos>Medicacion

Infraestructuras>Administracion clinica

Como se puede observar en las tendencias anteriores, todas las clases de incidentes son
relevantes, ya que en ocasiones estan relacionados entre si. Tal es el caso de los
procedimientos clinicos, los cuales para que sean llevados a cabo, necesitan desarrollarse
otras actividades previamente (Documentacion, administracién clinica, procesos
relacionados con la limpieza). Por otra parte, se observa que los incidentes relacionados a
dispositivos meédicos/insumos, anteceden los incidentes de medicacién o de procedimientos
clinicos. Las infraestructuras también juegan un papel importante, debido a que el mal
funcionamiento de las mismas, no permiten llevar a cabo una adecuada y pronta atencién

al paciente.

En la mayoria de los casos, se identificaron multiples factores, excepto en el 1.97% del total
de los incidentes, debido a que algunas descripciones se reducen a una oracion o unas
pocas palabras. Ademas de que la mayoria de los estudios de seguridad pediatrica se
centran en un tipo de evento especifico y rara vez se informan descripciones mas amplias

de los riesgos de seguridad pediatrica.

Los datos presentados en este estudio son de especial interés debido a que, hasta nuestro
conocimiento, se trata del primer estudio que involucra la identificacion de factores
contribuyentes y su asociacion a incidentes en pacientes pediatricos, con una perspectiva
de sistemas. Ademas, es la primera vez que se estiman estas asociaciones a través de
analisis multivariantes y se proponen distintos modelos que permiten distinguir los posibles

factores contribuyentes en la ocurrencia de incidentes.

Como se observa en los distintos modelos propuestos, la adicion de variables que

corresponden a los distintos dominios, permite tener un mejor rendimiento, sin embargo,



también es importante mencionar que existen factores contribuyentes, que no lograron
identificarse dentro de las notificaciones o se identificaron con frecuencias muy bajas, tal es
el caso de los factores que se incluyen dentro de los dominios Tareas y factores Internos,
asi como el estrés y la fatiga dentro del dominio Persona (s). Diversos estudios reportan
que el personal del ambito sanitario, especialmente los médicos y enfermeras, se
encuentran expuestos a niveles elevados de estrés asi como una carga de trabajo
importante (72,73,74), por lo que en nuestro estudio, este hallazgo sugeriria que algunos

factores no son identificados por el personal como parte de la ocurrencia de incidentes.

Como se menciond anteriormente, no se identificaron precedentes al estudio realizado,
aunado a esto, normalmente no se analizan los incidentes tipo cuasifalla. Se logré identificar
un estudio, donde se hallaron semejanzas en cuanto a los incidentes y los factores
contribuyentes, el cual menciona los factores de equipamiento y recursos, comunicacién e
individuales del profesional, como los mas frecuentes dentro de la ocurrencia de cuasifallas
(62). Se usaron como referencia estos factores y se hicieron coincidir con los propuestos

en este estudio.

Aun cuando estos factores habrian sido obtenidos de un area especifica (Medicina
intensiva), por los autores, y no se menciona el grupo etario estudiado, al integrar estas
variables, se logré un primer modelo donde se identificaron variables con asociacion

positiva con respecto al tipo de incidente (Modelo 1).

Se considera que los incidentes difieren significativamente entre diferentes hospitales en
cuanto a sus factores contribuyentes (75,76,77), por lo que nuestros resultados informan

sobre la utilidad de integrar la perspectiva sistémica en el analisis de incidentes.

Observamos que los modelos que incluyen los factores mencionados en la literatura:
equipamiento y recursos, comunicacion e individuales del profesional, para los incidentes
cuasifalla (Modelo 1); y factores relacionados con el paciente, la tarea, formacion y el
entrenamiento, para los incidentes cuasifalla de medicacién (Modelo 1M), presentaron
indicadores que lograban mejorarse al integrar otras variables. Es decir, los diferentes
factores que pueden contribuir a desarrollar los incidentes, no pueden ser explicados
unicamente a través de factores individuales, ya que esto es s6lo uno de los diferentes

dominios que se encuentran implicados dentro del sistema.

Al integrar variables dentro de otros dominios, los modelos mostraron un mejor rendimiento.

Para el Modelo 1, este Unicamente reflejé una asociacion positiva para la disponibilidad de



recursos OR= 2.04 (1C95%: 1.33-3.14, p= 0.001). Los siguientes dos modelos generados
para la ocurrencia de cuasifallas, resaltan ademas de las variables del Modelo 1, la
participacién de otras personas involucradas dentro de la atencion hospitalaria, ademas del
personal de salud, como lo son el personal de servicios sociales u otros servicios, donde
podemos resaltar en el modelo propuesto (Modelo 2) que existe una asociacion importante
en este dominio, con respecto a los factores relacionados con el entrenamiento OR= 3.44
(IC95%: 1.82-6.50, p<0.001), factores relacionados con la comunicacion, entre el mismo
personal de servicios sociales y con los profesionales de la salud OR= 10.63 (IC95%: 3.46-
32.62, p<0.001), y la adaptacion a las condiciones laborales que hace referencia a las
condiciones de trabajo del turno, dias festivos y fines de semana OR= 5.88 (IC95%: 2.37-
14.59, p<0.001). Esto confirma lo propuesto por el modelo SEIPS, que menciona incluye
como Persona (s), no nada mas a los profesionales de la salud, sino también menciona que
se deben incluir a los proveedores de atencion, otros tipos de empleados de la institucion
de salud, ademas del cuidador primario y el paciente (52). Sin embargo, en nuestros
resultados se muestra una baja frecuencia de factores relacionados con estos dos ultimos.
Para el dominio de factores externos, en los enlaces con organizaciones externas, se
observd que presenta en el modelo una asociacién positiva con las cuasifallas OR= 2.08
(IC95%: 1.60-2.71, p<0.001). No se encontraron asociaciones positivas para los factores

del paciente ni para el dominio herramientas y tecnologias.

Para el Modelo 3, se integré la disponibilidad de recursos humanos por parte del dominio
Organizacional, y se incluyeron las variables que mostraron mejores indicadores,
observando que ademas de las variables propuestas en el Modelo 1, en la parte
Organizacional, también la disponibilidad de recursos humanos representa una asociacién
positiva OR= 2.12 (IC95%:1.57-2.57, p= 0.023).

En los modelos propuestos para las cuasifallas de medicacion, en primera instancia, se
incluyeron las variables identificadas en la literatura (62), donde se mostrd una asociacion
positiva en el dominio Organizacional con el factor relacionado a los protocolos (omisién de
capacitacion, difusién escasa, falta de apego), OR=3.26 (IC95%: 1.25-8.50, p= 0.016).

En los modelos 2M y 3M, al integrar las variables de los demas dominios, mostraron un
mejor rendimiento. Para el Modelo 2M, se identificaron como asociaciones positivas, las
variables relacionadas con la comunicacion en el personal de servicios sociales u otros OR=
5.17 (IC95%: 2.16-12.35, p<0.001), enlaces con organizaciones externas OR= 2.36

(1IC95%: 1.66-3-37, p<0.001), y en el dominio Organizacional, se observa una asociacién



importante en 3 de los 5 factores considerados en el estudio, relacionados con el
seguimiento de los protocolo OR=5.57 (IC95%: 2.07-14.09, p= 0.001), disponibilidad de
recursos OR=2.21 (1C95%: 1.23-3.99, p=0.008) y disponibilidad de recursos humanos
OR=5.32 (1C95%: 3.08-9.19, p<0.001). Mientras que para el modelo 3 se observé un mejor
rendimiento al integrar el factor relacionado con el error técnico en la ejecucién (olvido) del
personal de salud, OR=7.99 (1C95%: 1.41-45.21, p= 0.019).

En el total de modelos propuestos, es posible observar un predominio en la asociacion
positiva con respecto a las variables del personal de servicios sociales u otros, y dentro del
dominio Organizacional y factores Externos. Dentro del andlisis de las notificaciones se
observd una tendencia importante por parte del profesional de la salud, principalmente
enfermeria, quienes buscan alternativas para evitar que el incidente llegue al paciente, asi
como informar de ciertas deficiencias que consideran importantes para la atencion del

paciente.

De acuerdo con lo descrito en la literatura y a lo largo de este documento, es posible
observar que existen diversos factores que pueden estar relacionados a los incidentes
(cuasifalla/EA/centinela), sin embargo, es posible que la falta de estudios que determinen
estos factores, no soélo por su frecuencia, sino también por su asociacion estadistica, sea

porque se tiene un mayor interés en los EAs, los cuales se reportan mas que las cuasifallas.

Este estudio permite mostrar que, la aplicacion de la Ergonomia en el andlisis de incidentes
y sus factores contribuyentes es punto clave para lograr tener una vision integral de
sistemas complejos, permitiendo identificar y rectificar las causas fundamentales. De
acuerdo con la literatura, los factores contribuyentes reportados difieren al considerar por
separado los EAs y las cuasifallas, por lo que en gran medida, las posibles mejoras pueden
ser aplicables de forma inmediata mientras que habra otros que requieran un analisis y
mejoras continuas (78,79). Esto logré comprobarse ya que, para cada tipo de incidente,

hubo una asociacion con factores contribuyentes en diferentes dominios.

Es por esto que es importante que exista un cambio en cuanto al analisis de las
notificaciones, que no se procesen solo en una base de datos, sino que sean revisados de

forma sistematica para identificar las soluciones y se implementen los cambios pertinentes.



LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Las principales limitaciones de este estudio resultan del subregistro de incidentes de

seguridad y la calidad variable de los datos.

Por una parte, hay que considerar que existen incidentes que no se identifican, y sélo una
parte de éstos son notificados, por lo que esto supondria que el presente estudio represente
s6lo una parte del total de incidentes reales. En segundo lugar, la clasificacion de los
incidentes se realizé con base a las descripciones contenidas en las notificaciones, las

cuales son de autoinforme y texto libre, por lo que los datos podrian estar sujetos a sesgo.

Finalmente, la naturaleza transversal limita la capacidad de interpretar las relaciones
causales entre las variables de investigacion y los datos recopilados, y puede no ser

generalizable a otras instituciones u otras poblaciones.
FORTALEZAS DEL ESTUDIO

La principal fortaleza de esta investigacion es que dos expertos analizaron de forma
conjunta la clasificacion, ademas la recolecciéon de los datos se llevo a cabo previo a una
capacitacién y se compararon regularmente los resultados de codificaciéon. En segundo
lugar, la muestra comprende informacion de 2 afos de los incidentes notificados en el
sistema institucional, por lo que incluye un amplio repertorio de diferentes clases de

incidentes, asi como de factores contribuyentes.

Debido a que estudios previos de notificacion de incidentes no han incluido un analisis
robusto de asociacién ni se han considerado de forma conjunta los factores contribuyentes
con un enfoque de sistemas, este estudio presenta informacién nueva sobre el analisis de
los incidentes, asi como los datos numéricos que permiten identificar la asociacion

correspondiente a los factores contribuyentes que se contemplaron.
INVESTIGACIONES FUTURAS

Los resultados presentados pueden ser de utilidad para que en préximas investigaciones
se integren los factores contribuyentes propuestos, donde se trata de integrar un enfoque
sistémico. Ademas, es importante que se desarrollen estudios con un mayor rigor

metodoldgico en busca de la disminucion de variabilidad en cuanto a la identificaciéon de



incidentes y de factores contribuyentes. También es necesario que, en un futuro, se

exploren las asociaciones en diferentes areas y poblaciones.

CONCLUSIONES

A través del analisis bivariado, se identifico la asociacion estadisticamente
significativa (p<0.05) entre las variables de estudio: incidente y factor contribuyente.
En los dominios persona (s), herramientas y tecnologias, y factores internos, se
observé una mayor proporcion de EAs con respecto a las cuasifallas.

A través del modelado estadistico, se identificaron los factores que mejor explican
la aparicion de cuasifallas y muestran asociacién positiva, los cuales se encuentran
en los dominios persona (s), organizacionales y factores externos.

La busqueda de la asociacion de los factores contribuyentes, es posible a través de
las notificaciones de incidentes en poblacién pediatrica. Sin embargo, se identifico
que aun debe haber un esfuerzo extra por parte de quienes notifican, con el fin de
que la calidad de la informacion permita determinar de forma clara el desenlace del
paciente. Ademas, se identificd que la aplicacion del enfoque sistémico, permite
tener un panorama mas amplio que se ajusta a los factores contribuyentes que

pueden estar presentes en diferentes tipos de incidentes.
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ANEXOS
Anexo 1 Cronograma de actividades
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Elaboracién del Protocolo X
Adaptacién de la clasificacion X X
Codificacion piloto X
Recoleccidn de datos obtenidos por X X X
notificaciones (2020)
Recoleccion de datos obtenidos por X X X X
notificaciones (2021)
Recoleccién de datos obtenidos por X X
expediente
Analisis de datos X X X X X X X
Elaboracién del informe de resultados X
Entrega de tesis X




Anexo 2 Formato de notificacién de incidentes del HIMFG

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

DEPARTAMENTC DE ENFERMERIA

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS

| EECHA: HORA.

DESCRIPCION DEL INCIDENTE:

REPORTO IMCIDEMTE:

MOMERE ¥ FIRMA:

AREA:

REVISO INGIDENTE:

SEGUIMIENTO:




Anexo 3 Consideraciones éticas

/

@%{j SALUD (@

H ital Infandi! de México Fedento Gomesz
Inatitudn Nociony de Salud

il de b petomatogia

Cludad de México, 16 de junio de 2021
EC/4154/064/2021

Asunto: Compromiso de Confidencialidad y Privacidad ¢e Datos.

Dra. Miriam Herrera Segura Con atencién para:
Directora de Plancacion Lic. Heriberto Gomez Gaytan
Presente Jefe del Servicio de Calidad

Por medio del presente le informamos que el proyecto de mejora HIM/2020/010 SSA.1639 “Implementacion de un
programa de optimizacion del uso de antimicrobianos (Antimicrobial Stewardship Program) en el Hospital Infantil de
México Federico Gomez” del cual se deriva el trabajo de tesis "Anilisis de los factores contribuyentes de los incidentes,
reportados a través del sistema de notificacion del Hospital Infantil de México Federico Gomez” que realizard la BQD
Vanessa Karina Martinez Lara con nimero de cuenta 312240974, cuenta con las aprobaciones por parte del Comité de
Etica, por lo que nos comprometemos a garantizar que el trabajo se realice en estricta confidencialidad, procurando la
privacidad de los datos y apegandonos siempre al articule 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en Matena de
Investigacion para la Salud y el articulo 11.7 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-S5A3-2012, que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacién para 13 salud en seres humanos, asi como a los lineamientos del Consejo
de Salubricad General en relacion 3 los estandares para implementar el modelo de seguridad del paciente en hospitales
del Sisterna Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica, y la Ley General de Proteccion de Datos
Personales, Se seguira, ademis, al pie de la letra lo referente en la Declaracidn de Helsinki y sus respectivas enmiendas.
Por lo anterior, los datos recolectados serdn utilizados para contar con datos de control, estadisticos e informes y sélo
serdn utilizagos para fines de tesis y consideracion de los aspectos de mejora de procesos dentro del hospital, bajo la
autorizacion y wisto bueno del Servicio de Calidad,

De antemano, muchas gracias por |a atencidn,

Atentamente &
C—i\ el . ’u AN

Dra, Patricia Clark Peralta HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO
Investigador principal del proyecto FEDER'CO GOM EZ
Unidad de Epidemiologia Clinica M 2An Mo
Hospital Infantil de México Federico Gomez D’ . ) /‘}
‘lB. »
Investigador suplente del proyecto
Unidad de Epidemiologia Clinica LEOORDINACION DE ALID M
Hospital lnl:m/m de México Federico Gomez oo
A=, =
A

BQD Vanessa Karina Martinez Lary
Estudiante del Programa de Maestria en Ciencias Médicas, Odontoldgicas y defia

UNAM-Hospital Infantil de México Federico Gomez



Anexo 4 Definiciones

Incidentes (clases)

Incidente
1 Medicacién

2 Administracién clinica

3 Procedimientos clinicos

4 Documentacioén

5 Dispositivos médicos/insumos

6 Procesos relacionados con la limpieza
7 Nutricién

8 Caidas

9 Productos sanguineos

10 Oxigenoterapia
11 Infraestructuras
12 Accidentes

13 Comportamiento

14 Recursos

Definicion

Incidentes que involucren cualquier proceso relacionado con la medicacion de un
paciente.

Incidentes relacionados con procesos administrativos o transferencias de
responsabilidad por los pacientes. Este rubro incluye errores en la programacion de
citas, listas de espera, derivacion/interconsulta, ingresos y altas, traspaso asistencial,
identificacion del paciente, consentimiento, datos incompletos o inadecuados, proceso
0 servicio erroneo.

Incidentes que ocurren como parte de los procedimientos realizados por profesionales
de la salud durante la atencion del paciente. Problemas de diagndsticos o de evaluacion,
errores en el procedimiento/tratamiento/intervencion, no realizacién cuando estaba
indicado, procedimiento incompleto o inadecuado o no disponible, procedimiento en
paciente erroneo, parte/lado/lugar del cuerpo erréneo, retraso en el diagndstico, no
empleo de pruebas adecuadas.

Incidentes relacionados con la documentacion escrita (incluida la electronica). En este
rubro se incluyen en particular aquellos problemas relativos a la documentacion del
paciente, como serian los errores en etiquetas, pulseras de identificacion, tarjetas,
documentos ausentes o retraso en su disponibilidad, documento o historia clinica.
Incidentes relacionados con el uso o mal uso de equipos médicos, incluido el mal
funcionamiento del equipo.

Incidentes relacionados con la condiciones higiénicas y orden de los lugares de trabajo.

Incidentes relacionados con la alimentacion del paciente.
Incidentes en los que cae un paciente.

Incidentes relacionados con cualquier proceso relacionado con el uso de sangre y
componentes sanguineos.

Incidentes relacionados con cualquier proceso relacionado con el uso de gases y aire
para uso médico.

Incidentes relacionados con las instalaciones y servicios basicos necesarios para el
funcionamiento de la organizacion sanitaria.

Incidentes en los que un paciente puede sufrir algun tipo de lesion por fuerzas fisicas o
mecanicas.

Incidentes relacionados con comportamientos no adecuados para la atencién del
paciente.

Incidentes que involucran deficiencias organizacionales.



15 Infeccidon Asociada a la Atencion Sanitaria (IAAS)  Infecciones que se adquieren en hospitales o como resultado de intervenciones
sanitarias.

Adaptado de (80,81)



Anexo 4 (cont.)

Factores contribuyentes

1.

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.5.
1.6.
1.7.

1.8.

1.9.

1.

1
1
1
1
1.
1
1
1
1

.10.
A1,
A2,
A3.
14.
15.
16.
A7.
.18.
19.
1.20.
1.21.
1.22.
1.23.
1.24.
1.25.

Persona (s)
PS_comprension:
PS_fisicas:

PS olvido:
PS_error:
PS_aplicacion:
PS_entrenamiento:
PS_distraccion:
PS_estres:
PS_fatiga:
PS_adaptacion:
PS_comunicacion:
PS_negacion:

PSS _comprension:
PSS fisicas:

PSS _olvido:
PSS_error:

PSS _aplicacion:

PSS_entrenamiento:

PSS _distraccion:
PSS_estres:
PSS_fatiga:
PSS_comunicacion:
PSS_adaptacion:
PSS_negacion:
F_comprension:

Definicidn

Factores cognitivos (Percepcidon/comprension/entendimiento)
Capacidades fisicas

Error técnico en la ejecucion (olvido)

Error técnico en la ejecucion (error)

Aplicacion incorrecta de normas correctas/Aplicacion de normas incorrectas
Entrenamiento (deficiente, inadecuado o falta de formacion)
Problemas de atencién (Distraccién/falta de atencion)

Frustracion, estrés

Fatiga, agotamiento

Falta de adaptacion a las condiciones laborales

Factores de relacién/comunicacion

Negacion del profesional a asumir el cuidado del paciente

Factores cognitivos (Percepcion/comprension/entendimiento)
Capacidades fisicas

Error técnico en la ejecucion (olvido)

Error técnico en la ejecucion (error)

Aplicacion incorrecta de normas correctas/Aplicacion de normas incorrectas
Entrenamiento (deficiente, inadecuado o falta de formacion)
Problemas de atencién (Distraccion/falta de atencién)

Frustracion, estrés

Fatiga, agotamiento

Factores de relacién/comunicacion

Falta de adaptacion a las condiciones laborales

Negacion del personal a asumir el cuidado del paciente

Factores cognitivos (percepcion/comprensiéon/entendimiento/lenguaje)




1.26.
1.27.
1.28.
1.29.
1.30.
1.31.
1.32.
1.33.
1.34.
1.35.
1.36.
1.37.

1.38.
1.39.
1.40.

2.1.
2.2.
2.3.
24.
2.5.
2.6.
2.7.

3.1
3.2.
3.3.
3.4.

41.

F _habilidades:
F_comportamiento:
F_comunicacion
F_fisicas
F_distraccion
F_entrenamiento
F_estres

F_fatiga
P_comprension
P_fisicas
P_comportamiento
P_comunicacion
P_paciente
P_enfermedad
P_cultura
Herramientas y tecnologias
H_interaccion:
H_disponible
H_acceso:
H_operativo:
H_usabilidad:
H_disefo:

H_funcion:
Tareas

T_complejo:
T_tiempo:

T _interrupcion:

T _carga:
Organizacionales
O_protocolo:

Factores del desempeiio (habilidades y competencias)
Comportamiento (agresivo/pasivo)

Factores de relacién/comunicacion

Capacidades fisicas

Problemas de atencién (Distraccion/falta de atencion)

Entrenamiento (deficiente, inadecuado o falta de formacién)
Frustracion, estrés

Fatiga, agotamiento

Factores cognitivos (percepcion/comprension/entendimiento/lenguaje)
Capacidades fisicas

Comportamiento (agresivo/pasivo)

Factores de relacién/comunicacion

Factores fisiopatologicos propios del paciente no relacionados con la enfermedad
Factores fisiopatologicos/relacionados con la enfermedad (complejidad de la condicion clinica)
Factores sociales y culturales (econémicos, religion, educacion, ingresos, vivienda)

Problemas de interaccion y usabilidad del disefio

Disponibilidad

Acceso

Cuestiones operativas o de calibrado

Usabilidad del dispositivo

Problemas de disefo de las tecnologias de la informacién (Tl)
Problemas de funcionamiento de las tecnologias de la informacion (Tl)

Nivel de complejidad de la tarea

Tiempo que toma realizar la tarea
Distracciones/interrupciones mientras se realiza la tarea
Carga de trabajo

Protocolos/politicas/procedimientos/procesos (omisién de capacitacion, difusién escasa, falta de apego)



4.2.  O_equipo: Organizacion de los equipos

4.3. O_recursos: Disponibilidad de recursos

44. O_humanos: Disponibilidad de recursos humanos

4.5.  O_horario: Horarios de trabajo y disefio de turnos

5. Externos

5.1. E_enlaces: Enlaces con organizaciones externas

5.2.  E_gobierno: Influencias gubernamentales

6. Internos

6.1. | luz: lluminacién/Eletricidad

6.2. |_ruido: Ruido

6.3. | _temperatura: Temperatura

6.4. |_aire: Humedad y calidad del aire

6.5. |_almacen: Espacio de almacenamiento inadecuado (Caracteristicas no especificadas)
6.6. | _espacio: Disponibilidad del espacio de trabajo

6.7. | _restriccion: Acceso restringido (areas con acceso restringido a cierto personal)

PS: Personal de salud; PSS: Personal de servicios sociales u otros; F: Cuidador primario; P: Paciente; H: Herramientas y tecnologias;
T: Tareas; O: Organizacionales; E: Factores externos.
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