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Introduccién

En 1999 el Instituto de Medicina (IOM) describié que entre 44 0000 a 98 000 pacientes
al aflo morian por errores médicos, lo cual llevo a tomar medidas obligatorias para reducir las
tasas de mortalidad. A partir de ese momento, se han propuesto protocolos que ayudan a
mejorar la calidad en la atencién del paciente y en consecuencia brindarles una mayor
seguridad durante su estancia hospitalaria (1). Asimismo, la OMS ha alentado la creacion de
iniciativas y redes con la participacion de los servidores de la salud y de los pacientes,
permitiendo fomentar actividades que lleven a la practica segura en la atencién de salud (2).

En la 722 Asamblea Mundial de la Salud se estableci6 el Dia Mundial de la Seguridad
del Paciente que se celebra el dia 17 de septiembre de cada afio con el fin de promover y
concientizar a la poblacion mundial en pro de la solidaridad y la seguridad del paciente.
Basandose en el principio fundamental de la medicina: “Sobre todo, no hacer dano”, el cual
debe ser prioritario en la jerarquia de las obligaciones éticas del servidor en salud, teniendo
como enfoque que cualquier tipo de mediacion sea en pro de la salud y seguridad del paciente,
y que de ninguna manera se ponga en riesgo o se lastime a este (2).

En contraste con lo anterior, en la actualidad los errores durante la practica médica
continlan presentandose, siendo en su mayoria prevenibles. Lamentablemente, éstos se
relacionan a la intensidad en las actividades, las multiples responsabilidades, factores
humanos, entre otros (3).

En la practica de la Anestesiologia existe un alto riesgo de incidencia de eventos
adversos, por lo que dentro de los Estandares Internacionales para la Practica Segura de la
Anestesiologia se recomienda desarrollar intervenciones de seguridad especificas para
prevenirlos. En cuanto a esto, la notificacion de incidentes y su analisis puede demostrar
informacion valiosa para crear intervenciones que les brinden a los pacientes una atencion de
la méas alta calidad, ademas de promover una cultura de seguridad del paciente (4). Sin
embargo, los analisis de notificacion de incidentes actualmente presentan sesgos; lo cual es
un obstaculo para la evaluacion de la causa, ya que es multifactorial y compleja. Considerando
esto, se necesita una herramienta de descubrimiento de eventos que no se vea obstaculizada
por eventos precategorizados, no juzgue y tenga un alto cumplimiento (5).

En 2002 Weinger y cols. propusieron una nueva definicion a “Eventos no rutinarios”
(NRE, non-rutine events), y se establecid como un sistema de captura mas eficiente de las
caracteristicas disfuncionales del sistema clinico o las condiciones potencialmente peligrosas,
no limitdndose a eventos que provocan cierto grado de lesion en los pacientes. Sefialan
eventos que no causaron lesion al paciente en ese momento pero que pudieron causar, en
otro escenario, un desenlace fatal (6).

Esta nueva definicion se utilizé en un estudio publicado en 2020, por Liberman y cols,
en donde se identificaron los eventos no rutinarios durante la atencién anestésica por medio
de videos y conforme a esto se realiz6 una clasificacion de los eventos mas comunes
visualizados, organizada por los sistemas afectados como el sistema nervioso, respiratorio, via
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aérea, miscelaneas, gastrointestinal, renal, entre otros. De la misma manera, analizaron el
impacto de estos eventos en los pacientes y los posibles factores contribuyentes. Concluyendo
gue este nuevo enfoque creara una mayor participacion de los médicos en la mejora de calidad
y seguridad de los pacientes (7).

De la misma forma, en el servicio de Anestesiologia del Benemérito Hospital General
con Especialidades “Juan Maria de Salvatierra”, en 2022 se implementd la notificacion de
eventos no rutinarios mediante un formato requisitado por los residentes del servicio. Esto con
el fin, de realizar sesiones académicas para la revision de los casos que mas impacto tuvieron
en la salud de los pacientes. Por lo cual, el objetivo de este estudio se basa en realizar un
analisis de las notificaciones obtenidas hasta la fecha, con el fin de obtener y analizar
informacion que ayude a crear acciones futuras para una atenciéon de mayor calidad en la
practica de la anestesiologia en esta institucion.

Marco Teérico

La anestesiologia es una especialidad de alta precision, que obliga a una vigilancia
continua y una toma de decisiones instantaneas para resolver satisfactoriamente un evento
adverso, por lo que los anestesidlogos deben contar con las competencias necesarias para
poder llevar a cabo una practica segura y tener una actitud de busqueda de soluciones a los
problemas que surgen durante su practica. La seguridad del paciente surgié con la evolucién
en la complejidad de atencion de la salud y el consiguiente aumento de los dafios a los
pacientes en los centros sanitarios, tiene como objetivo prevenir y reducir los riesgos, errores
y dafios que sufren los pacientes durante la prestacion de la asistencia sanitaria (4).

Conrelacién a lo antes mencionado, el éxito en la notificacién de incidentes para mejorar
la seguridad ha sido significativo en industrias como la aviacion y otras de alto riesgo, por lo
gue se cree que en la atencion de la salud puede tener buenos resultados ya que, con esto,
los médicos mantienen un compromiso continuo al momento de brindar sus servicios y a su
vez ofrecer una mayor seguridad al paciente (2).

“Errar es humano” un concepto creado por James Reason, experto en el analisis de
eventos adversos prevenibles, quien ha identificado este término como una de las principales
causas de accidentes en la atencion de la salud. Sin embargo, el término error se considera
cada vez mas inapropiado, ya que se relaciona con atribucién y culpa hacia la persona, por lo
que en la actualidad se debe comprender que los errores son multifactoriales, y deben
abordarse a nivel de los sistemas, no solo con las personas involucradas (8). Con esto se ha
buscado un nuevo término para el reporte de incidentes que facilite su andlisis, y que aporte
informacion valiosa para identificar la causa.

En 2002 Weinger y cols, definieron a los “Eventos no rutinarios” (NRE, non-rutine
events), como un medio para capturar de manera mas eficiente las caracteristicas
disfuncionales del sistema clinico o las condiciones potencialmente peligrosas durante las
practicas. Los NRE se definen como cualquier evento que los médicos y observadores
expertos perciban como inusual, fuera de lo comudn o atipico. En los médicos expertos la
mayoria de las actividades clinicas cotidianas son “rutinas”, los NRE representan la
interrupcion de estas actividades fluidas, que por lo general, no se relacionan con dafio al
paciente en ese momento, pero en otras situaciones clinicas representaria un escenario
catastrofico (6).
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Por ejemplo, un NRE durante la practica seria un acceso venoso periférico no funcional
identificado posteriormente a la instalacion de una anestesia neuroaxial, la cual provoc6 una
bradicardia inestable, ésta debe ser tratada con atropina urgentemente, por lo que se obtiene
un nuevo acceso venoso periférico y se administra el tratamiento, recuperando la frecuencia
cardiaca del paciente, sin secuela alguna en el momento. No obstante, al no causar dafo al
paciente, se pasa por alto y por la falta de cultura de seguridad, este no se consideraria un
incidente. Sin embargo, analizando esto, se plantea ¢y si no se hubiera localizado ese acceso
venoso periférico?, el escenario podria ser fatal.

En resumen, el reporte de los eventos no rutinarios crea un analisis personal y grupal
de la practica médica, ayudando a identificar acciones que se pudieron evitar o realizar y que
pueden ofrecer mayor seguridad a todos los pacientes. Como podemos observar en este caso
hubiera sido mejor verificar la funcionalidad del acceso venoso, previo a la aplicacion de la
anestesia neuroaxial, evitando asi la bradicardia inestable.

Por consiguiente, una adecuada identificacion de estos eventos no rutinarios, asi como
su reporte y analisis, pueden facilitar el desarrollo de conductas que permitan prevenir y
disminuir los dafios relacionados a ellos. Volviéndose indispensable estandarizar este término
para crear investigaciones futuras que puedan aportar informacion valiosa para mejorar las
medidas de seguridad del paciente (9).

En la 55° Asamblea Mundial de la Salud, se presento la Clasificacion Internacional para
la Seguridad del Paciente (ICPS, International Classification for Patient Safety), en esta
clasificacion se hace hincapié en el tipo de evento y el dafio al paciente, ya que es
estadisticamente significativo y es la base para una adecuada clasificacién. Es un gran avance
para la seguridad del paciente, lamentablemente no es una clasificacion completa, ya que los
eventos en las areas clinicas son muy similares, a diferencia del area de quir6fano y durante
la atencion anestésica, en donde los eventos se presentan en tiempos cortos, por lo que un
desenlace fatal pude suceder en segundos, minutos o horas, a diferencia de otros servicios,
en donde se presentan en dias, semanas o meses (6,10).

Para una adecuada clasificacion de eventos no rutinarios se ha descrito el uso de la
taxonomia de eventos de seguridad del paciente de la Comision Conjunta de Acreditacion de
Organizaciones de Atencion Médica (JCAHO) en la que se evalla principalmente el impacto,
tipo, dominio, causa y prevencion de los reportes obtenidos (11). En 2020, Liberman y cols.
analizaron mas de 500 videos de atencion anestésica y describieron los eventos no rutinarios
identificados por expertos, ellos se basaron en la clasificacion de JCAHO para el analisis de
los NRE y posteriormente crearon una taxonomia de los eventos mas comunes identificados,
separando por los sistemas, obteniendo la frecuencia de cada uno de estos y la gravedad del
dafio al paciente (7). Dado a que esta clasificacion puede utilizarse para el andlisis de eventos
no rutinarios en la practica anestésica para una taxonomia homogénea a nivel internacional,
es que se decidio su utilizacion en el analisis del presente estudio, la cual fue redefinida segun
la incidencia de los eventos en nuestro contexto. (Anexo 1).

De este modo, la clasificacion de eventos no rutinarios se propone sea realizada por
categorias o por sistemas afectados, ademas de reportar su relacion con el dafio al paciente,
morbilidad y mortalidad. Por el tipo de eventos y el entorno en donde se surgen es relevante
el estudio de los datos demograficos de cada paciente, tal como se presentan en el cuadro de
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operacion de variables del presente estudio. El reporte de los sistemas afectados se encuentra
por orden de frecuencia los relacionados con la via aérea, medicacion, sistema cardiovascular
y pulmonar, equipo médico, neuroldgico y miscelaneas; asi mismo dentro de estos apartados
se encuentran los eventos especificos como laringosespasmo, hipotension persistente,
sibilancias, y ventilacibn mecanica no planeada (7,10-12).

La taxonomia adecuada de eventos de seguridad del paciente permitira reunir nuevos
datos a largo plazo e informacion valiosa sobre seguridad del paciente para ejercer una
atencién con la mas alta calidad. En el Hospital General con Especialidades “Juan Maria de
Salvatierra” la principal prioridad es brindar una atencion segura a todo paciente hospitalizado,
por lo que se espera que este estudio sea motivo de implementacion de nuevas estrategias
gue mejoren la calidad de atencién en los pacientes sometidos a anestesia, poniendo a esta
instituciébn como ejemplo de los més altos estdndares de calidad de la atencion al paciente a
nivel nacional e internacional.

Antecedentes

La Asociaciéon Médica Mundial (WMA) promulgé la Declaracion de Ginebra en 1948, la
cual vincula al médico con las siguientes palabras “velar solicitamente y ante todo por la salud
de mi paciente”, adoptada como una reformulacion del juramento hipocratico antiguo, donde
se plantean los principios éticos basicos de la profesibn médica moderna. Es de gran
importancia por la responsabilidad que brinda a los prestadores de la salud a realizar acciones
gue no generen dafo a los pacientes y realizar investigaciones que brinden una mejora en la
atencion y tratamiento de los pacientes (13).

En el mundo se ha realizado un amplio analisis de eventos como podemos observar a
continuacién. En el 2020 Liberman y cols. publicaron “Incidencia y clasificaciéon de eventos no
rutinarios durante la atencion anestésica”, en donde se recolectaron 511 casos con video
revisable, de los cuales 21.7% contenian eventos no rutinarios, de los cuales el 29.4% tuvo
impacto en el paciente y 12.7% involucré lesiones al paciente. Los eventos mas comunes
involucraron el sistema cardiovascular, las vias respiratorias, factores humanos, farmacos o
equipos. Los factores contribuyentes mas comunes estaban relacionados con el proveedor, el
paciente o la ensefianza/supervision (7).

En 2017, el sistema de notificacibn an6nima webAIRS, creado por las Sociedades de
Anestesistas de Australia y Nueva Zelanda, publicé el primer resumen de los primeros 4,000
incidentes reportados, el cual incluye un analisis de los factores del paciente y del
procedimiento que influyen en el resultado del paciente, asi como incidentes particulares, como
los relacionados con la conciencia, la aspiracion, la via aérea, sistema cardiovascular y la
medicacion, y consideraron que el 48% de los incidentes se podian prevenir. En 2021 se realizo
la descripcion de los nuevos 4,000 incidentes reportados, con resultados similares al primer
estudio (14).

El Anesthesia Incident Reporting System (AIRS) recopila y analiza incidentes para
mejorar la calidad de atencidn en la practica de la anestesiologia, realizando reportes de casos
en la revista de la Sociedad Americana de Anestesiologia, en el cual el lector puede realizar
un analisis de las conductas tomadas en diferentes situaciones clinicas.
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Lamentablemente, son limitados los estudios de reporte de incidentes en anestesiologia
en México. La Revista Anestesia en México en 2022 publicé un estudio realizado por Aguilar y
cols. en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio, en donde se difundio y facilitd un
formato creado con el método de analisis de eventos adversos del boletin CONAMED-OPS.
En el cual, se incluyeron entre otros datos, la identificacion de paciente, diagndstico, cirugia y
clasificacion de riesgo ASA, asi como la descripcion del incidente. Los resultados mostraron
42 incidentes durante el afio analizado, con una prevalencia del 0.4%, de los cuales el 50% de
ellos fueron reportados por anestesidlogos, 7% se informaron por enfermeria, 26% por
residentes de anestesiologia. Del servicio tratante, urologia/transplantes presenté el 28% vy
ortopedia/cirugia articular 21.9% con mayor prevalencia en mujeres. Posteriormente, se
catalogaron los incidentes de acuerdo con la Clasificacion Internacional de Seguridad en el
Paciente, en donde fueron asignados como cuasifallas (13%), evento centinela (3%) y evento
adverso (84%) (15).

De la misma forma, en el Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra
se lleva a cabo el “Protocolo para el Cumplimiento de las Acciones Esenciales para la
Seguridad del Paciente”, creado en 2019 por la coordinacion de Innovacion y Calidad de la
institucion. La accion No. 7 recita el Registro y Analisis de eventos centinela, eventos adversos
y cuasifallas. Sin embargo, hasta el momento no se ha realizado un estudio en el que se
analicen los datos obtenidos en el HGEJMS.

Entre tanto, en el servicio de Anestesiologia se realiza un formato interno de reporte de
eventos no rutinarios durante la atencién anestésica, creado en el 2022. Por lo cual, en el
presente estudio se analizaran los datos obtenidos durante el periodo de febrero 2022 a febrero
de 2023.

Planteamiento del problema

La seguridad del paciente es sumamente importante en la salud publica. Por lo cual, se
han empleado sistemas para disminuir la posibilidad de dafio durante la practica médica.
Lamentablemente, a pesar de ello, aun es alta la incidencia de eventos no rutinarios o no
planeados durante la atencién sanitaria.

Por lo que, el reporte de incidentes ha sido dirigido y limitado a eventos que han puesto
en riesgo la vida de los pacientes o que han causado dafio significativo en su salud con
desenlaces fatales como la muerte. Frecuentemente, estos dafios pueden ser evitados por
acciones pequeias, pero de gran impacto; como es el reporte de eventos que no
necesariamente causan un dafio a la salud del paciente, pero que se desvian de una atencion
ideal y segura.

Razdn por la cual, en el HGEJMS se lleva a cabo un protocolo del Cumplimiento de las
acciones esenciales para la seguridad del paciente, por parte de la Coordinacion de Innovacion
y Calidad desde el afio 2019, en donde se enfatizan 8 acciones esenciales para la practica
segura de la atencion médica. Donde destaca la accion niumero 7 “Registro y andlisis de
eventos centinela, eventos adversos y cuasifallas”. Lamentablemente, la obtencion de
informacion es muy limitada, ya que se hace reporte solo de eventos que han tenido
desenlaces fatales con los pacientes, sin enfatizar en las acciones que se pudieron realizar
para prevenir y/o evitar estos incidentes.
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Asimismo, el servicio de anestesiologia de este hospital cre6 un formato interno de
eventos no rutinarios, en el cual se incluye cualquier evento que los anestesiélogos perciban
como una desviacion de la atencion ideal del paciente en una situacion especifica, y no
restrictivo a evento centinela, evento adverso o cuasi fallas. Donde, se motiva a los residentes
adscritos y en formacion, a la notificacion de eventos no rutinarios durante su practica, asi
como al andlisis de los factores predisponentes y las acciones realizadas al momento del
evento. Ademas del andlisis de acciones descritas en la bibliografia, con el objetivo de mejorar
la calidad de atencion, identificando la causa y posible prevencion de éstos. En el afio 2022 se
cred un formato de notificacion andénima de eventos no rutinarios, con el fin de obtener un
registro general de los eventos no rutinarios mas comunes, y asi rectificar acciones y prevenir
futuros incidentes.

Por consiguiente, el objetivo de este estudio es realizar un andlisis de los eventos
registrados en el Sistema de Notificacion de Eventos No Rutinarios, con el fin de identificar la
frecuencia de eventos no rutinarios en el servicio de Anestesiologia del HGEJMS. Lo cual
permitirA mejorar la atencion anestésica en esta institucion,

Justificacion

La seguridad del paciente es un principio fundamental de la atencion sanitaria, la cual
implica la ausencia de dafios prevenibles durante el proceso de atencion sanitaria.
Lamentablemente, a pesar de todos los esfuerzos en la practica médica actual ocurren
incidentes que ponen en peligro la salud del paciente.

Con el fin de reducir los riesgos innecesarios asociados con la atencién médica se
desarroll6 el analisis de eventos adversos. Donde el reporte de incidentes ha sido limitado a
la clasificacion previa de cuasifallas, evento adverso y/o evento centinela. Sin embargo, en
este tipo de reporte la informacion obtenida es limitada, ya que no se analizan las conductas
realizadas que se pudieron evitar para causar dafo al paciente.

Por lo cual, el término “Eventos no rutinarios” se ha propuesto recientemente, y se ha
definido como una ocurrencia atipica o inusual que explica cualquier interrupcién en la atenciéon
médica. En términos generales, Los eventos no rutinarios son sucesos inesperados o
inusuales durante la atencion médica que pueden causar dafio al paciente. De este modo, a
través del analisis de eventos no rutinarios es posible identificar las causas subyacentes y los
factores que contribuyeron a que tales eventos ocurrieran, permitiendonos en un futuro
cercano prevenir su recurrencia y mejorar la seguridad del paciente.

Finalmente, el presente estudio tiene como objetivo realizar una clasificacion y analisis
de los eventos no rutinarios durante la practica de la anestesiologia, obtenidos del sistema de
notificacion interno de eventos no rutinarios del Servicio de Anestesiologia del Hospital General
con Especialidades Juan Maria de Salvatierra, con el fin de proporcionar informacion base
para realizar acciones futuras que brinden la atencion de mas alta calidad y seguridad a todos
los pacientes de esta institucion.

Pregunta de investigacion
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¢,Cuales son los eventos no rutinarios mas frecuentes durante la atencién anestésica
en el Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra?

Hipotesis

Determinar la frecuencia de los eventos no rutinarios en la practica de la anestesiologia,
aporta informacion valiosa para realizar acciones que brinden mayor seguridad del paciente y
calidad de atencion.

Objetivos

Objetivo general

Determinar la frecuencia de los eventos no rutinarios durante la atencién anestésica en
el Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra en el periodo de febrero de
2022 a febrero de 2023.

Objetivos especificos

- Determinar el nimero de eventos no rutinarios durante la atencion anestésica en el periodo
de febrero de 2022 a febrero de 2023.

- Determinar los datos demograficos: la edad, género y estado fisico ASA.

- Clasificar los eventos quirdrgicos reportados, técnica anestésica utilizada, el servicio tratante
y el lugar donde sucedio el evento no rutinario durante la atencion anestésica en el periodo
de febrero de 2022 a febrero de 2023.

- Determinar la causa y las secuelas del evento no rutinario durante la atencion anestésica en
el periodo de febrero del 2022 a febrero del 2023.

- Clasificar el evento no rutinario durante la atencion anestésica en el periodo de febrero de
2022 a febrero de 2023.

Metodologia

Se realizar4 un estudio de tipo descriptivo y de nivel observacional, transversal y
retrospectivo, en el cual se realizara una recopilacién de los datos obtenidos del Sistema
Interno de Notificacion de Eventos No Rutinarios del Servicio de Anestesiologia del Hospital
General con Especialidades Juan Maria Salvatierra en el periodo de febrero de 2022 a febrero
de 2023.

Area de estudio

Se estudiaran pacientes ingresados en el Benemérito Hospital General con
Especialidades Juan Maria de Salvatierra, de segundo nivel en la ciudad de La Paz, Baja
California Sur, que recibe a pacientes sin ningun tipo de seguridad social o entregados al
programa INSABI.
Universo

Todas las notificaciones ingresadas al Sistema de Notificacion de Eventos No

Rutinarios durante la practica anestésica en el Hospital General con Especialidades Juan
Maria de Salvatierra en el periodo de febrero de 2022 a febrero de 2023.
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Poblacién

Registros de pacientes que fueron sometidos a algun procedimiento quirargico y se dio
anestesia durante el periodo de febrero de 2022 a febrero de 2023 en el Hospital General con
Especialidades Juan Maria de Salvatierra.

Muestra

Se incorporaran al estudio todos los datos de registros de anestesia de pacientes que
fueron sometidos a algun procedimiento quirdrgico del periodo de febrero de 2022 a febrero
de 2023 en el Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra, que cumplan
con los criterios de inclusion.

Criterios de inclusiéon

Todos los pacientes que fueron sometidos a anestesia y las notificaciones de eventos
no rutinarios requisadas adecuadamente, que cumplan con todas las variables estudiadas
(edad, género, estado fisico ASA, causa, lugar, evento no rutinario) en el periodo de febrero
de 2022 a febrero de 2023 en el Hospital General con Especialidades Juan Maria de
Salvatierra.

Criterios de exclusioén

- Formato de notificacion mal requisitado.
- Formato de notificacion repetido.
- Formato de notificacion que presente un evento no rutinario fuera de la lista de taxonomia.

Descripcién general del estudio

Estudio de tipo descriptivo y de nivel observacional, transversal y retrospectivo, en el
cual se realizara una recopilacion de los datos obtenidos del Sistema Interno de Notificacion
Voluntaria de Eventos No Rutinarios del Servicio de Anestesiologia del Hospital General con
Especialidades Juan Maria Salvatierra en el periodo de febrero de 2022 a febrero de 2023.

El formato de notificacion voluntario de eventos no rutinarios del Servicio de
Anestesiologia del HGEJM el cual se cre6 en 2022, incluye las variables fecha, tipo de
procedimiento, evento programado o de urgencia, estado fisico ASA, género, edad del
paciente, evento no rutinario, tipo de evento, secuelas, lugar donde sucedio6 el evento, causa
del evento, accion al evento, es totalmente anénimo (Anexo 2).

Se realizara la clasificacion de los eventos no rutinarios segun la taxonomia utilizada en
el estudio de Liberman y cols, en 2020, la cual fue modificada junto con los asesores expertos
y segun los eventos mas frecuentes visto en el servicio de Anestesiologia del HGEJMS (Anexo
1) durante el periodo de febrero de 2022 a febrero del 2022, para un adecuado uso de la
informacion obtenida de las notificaciones reportadas, en donde se incluyen los siguientes
sistemas: Sistema Nervioso, Sistema Cardiovascular, Sistema Pulmonar, Via aérea,
Hematologia, Renal, Sistema Gastrointestinal y también se incluye Disposicidon/Recuperacion
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del Paciente, Miscelaneas, Factores Humanos, Drogas, Equipo y Evento Centinela, asi como
también se estimara la frecuencia de los eventos no rutinarios notificados de las siguientes
variables: procedimiento quirargico sometido, secuelas, causa, estado fisico ASA, edad,
género y lugar donde sucedio el evento no rutinario.

Se capturaran datos en Excel 365 y se realizara un andlisis estadistico. Las variables
cuantitativas se presentaran por medias y desviacion estandar. Las variables cualitativas se
presentan como frecuencias y porcentajes.

Plan de analisis de datos

Las variables categdéricas como los datos demogréficos, asi como la variable “Evento
rutinario” se analizara por medio de una tabla de frecuencias. Los datos se recabaran en el

paquete Excel 365 y el analisis estadistico se realizara en el programa SPSS 22.

Variable

Procedimiento

Cirugia
Electiva/Urgencia

Técnica
anestésica

Sexo

Edad

Cuadro de operacién de variables

Tipo de
Variable

Variable cualitativa,
gue explica el
procedimiento al cual
fue sometido el
paciente.

Variable cualitativa,
que explica el tiempo
que se puede
postergar un
procedimiento
quirdrgico.

Variable cualitativa,
que explica el tipo de
anestesia utilizada en
el paciente para el
procedimiento
quirdrgico.

Variable cualitativa
nominal que se refiere
a la caracteristica
sexual de la persona.

Variable cuantitativa
continua

Definicién
conceptual

Es la operacion
instrumental, total o parcial,
de lesiones causadas por
enfermedades o accidentes,
con fines diagnosticos, de
tratamiento o de
rehabilitaciéon de secuelas.

Cirugia electiva que no es
de urgencia y que puede ser
postergada al menos 24
horas.

Cirugia de urgencia, la cual
se realiza dentro de las
primeras 24 horas después
del diagnéstico médico.

El tipo de anestesia
seleccionada para el
paciente y el procedimiento
quirdrgico empleado.

Diferentes caracteristicas
bioldgicas vy fisiolégicas de
machos y hembras, tales
como 6rganos
reproductivos, cromosomas,
etc”

Tiempo que ha vivido una
persona desde su
nacimiento.

Indicador

¢, Cual fue el
procedimiento
quirdrgico al cual
fue sometido el
paciente?

¢ El procedimiento
quirdrgico fue
electivo?

¢ Qué tipo de
anestesia se
utilizé en el
procedimiento
quirargico?

¢ Cudl es el sexo
del paciente?

¢,Cual es la edad
del paciente?

Escala

- Cirugia de bajo
riesgo

- Cirugia de riesgo
intermedio

- Cirugia de alto
riesgo

Clasificacion de
riesgo quirdrgico de
la European Society
of Cardiology

- Cirugia electiva
- Cirugia de
urgencia

- Anestesia General
- Sedacion

- Anestesia regional
- Anestesia local

- Mujer
- Hombre

Afos
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ASA Variable cualitativa Sistema de clasificacion del  ¢Qué ASA es el - ASAI
nominal que se refiere | estado fisico de la persona, paciente? - ASAII
al estado fisico de la que sirve para predecir - ASAIl
persona. riesgos perioperatorios. - ASA IV
- ASAV
- ASAVI
Evento no Variable cualitativa Evento que los médicos y ¢Cual fue el Segun la taxonomia
rutinario politdbmica, que hace observadores expertos evento no rutinario = de eventos no
referencia al evento no = perciban como inusual, durante la rutinarios agregada
rutinario durante la fuera de lo comun o atipico. = anestesia? en el Anexo 1.
anestesia. Cualquier aspecto de que
los clinicos observen como
una desviacion de la
atencioén optima durante la
atencién anestésica.
Secuelas Variable cualitativa Alteracién estructural o ¢Qué secuelatuvo - Dafio leve
nominal que se refiere | funcional del organismo y/o el paciente - Dafio moderado
a la gravedad de cualquier después del - Dafio severo
lesién al paciente. efecto perjudicial derivado evento no
de aquella. rutinario?
Causa Variable cualitativa Factor de riesgo principal ¢Cual fue lacausa - Anestesiologo
nominal que se refiere | que llevo a que sucediera el = del evento no - Residente
al factor de riesgo evento no rutinario. rutinario? - Adscrito
principal que llevo a - Equipo utilizado
gue sucediera el - Propias del
evento no rutinario. paciente
- Procedimiento
quirdrgico

Limitaciones del estudio

En este estudio pueden presentarse limitaciones, principalmente por ser el primer
estudio en el cual se estudiaron las notificaciones de eventos no rutinarios en un sistema recién
implementado, en donde la mayoria de los servidores de anestesia no se encuentran
familiarizados con la cultura de notificacion de incidentes, asi como con la nueva definicion
propuesta de Eventos no rutinarios y la taxonomia de éstos. Se espera que el sistema de
reporte de eventos no rutinarios continle, para que todos los practicantes y futuras
generaciones de residentes de anestesiologia, tengan la cultura de que el reporte de eventos
no rutinarios aporta informacion valiosa para poder prevenirlos.

La muestra presentada en este estudio es pequefia, por lo que los resultados pueden
estar un poco alejados de la realidad, consecuente a lo previamente comentado, y a que
muchos de los eventos no rutinarios no son reportados por escrito, si no verbalmente,
secundario a posponer la notificacion formal por actividades multiples, falta de tiempo, pasar
por alto, miedo de las consecuencias del reporte. Se debe tener en mente, que el sistema de
notificacion de eventos no rutinarios es anoénimo, y que tiene como Unico objetivo identificar
fallas en un sistema, para crear acciones que eviten el dafio al paciente y no con el fin de juzgar
a los practicantes.

La taxonomia propuesta en este estudio esta basada en los eventos no rutinarios mas
frecuentes identificados por expertos anestesiélogos, dentro del estudio se elimind una
notificacién ya que el evento presentado no aparecia dentro de esta clasificacién, por lo que
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se espera que pueda ser modificada en un futuro, para tener una vision mas amplia de los
factores que pueden llevar a generar dafio al paciente.

La obtencion de dato del sistema de notificacion de eventos no rutinarios se realiza en
un formato de papel y debe ser requisada a mano. Facilitaria mucho la notificaciéon por medio
de un formato digital, dentro de algun sistema en linea en dispositivos moviles, en donde la
notificacién se encontraria ala mano de todos y se pudiera realizar en el momento mas proximo
a los eventos identificados en cada anestesia, por 1o que podria realizar un estudio a futuro
con esta propuesta, y dentro de éste comparar la eficacia del cambio del sistema de
notificacion, ya que existen sistemas de notificacion de incidentes en linea en diferentes paises
con una participacion activa, y con estudios con muestras grandes que pueden brindar
informacion muy cercana a la realidad, como se comenta previamente en los antecedentes.
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Materiales y métodos

Se realiz6 una base de datos en el sistema Excel 365, en donde se obtuvieron
porcentajes por medio de frecuencias.

Poblacién

Se obtuvieron las bithcoras de los pacientes que fueron sometidos a algun
procedimiento quirdrgico en el periodo de febrero del 2022 a febrero del 2023, en el registro
de pacientes del servicio de anestesiologia, se corroboraron los datos con las bitacoras del
servicio de enfermeria, posterior se cre6 una relacion de los procedimientos por mes.

Posterior se buscaron los Eventos No Rutinarios (ENR) en el Sistema de Notificacion
de Eventos No Rutinarios del Servicio de Anestesiologia en el periodo de tiempo estudiado.
Se realizd un algoritmo de los reportes encontrados, los que fueron incluidos y excluidos en el
estudio.

Datos demogréficos

Se realiz6 una tabla comparativa de los datos demograficos obtenidos, fueron
estudiados por medio de porcentajes segun las escalas medidas descritas en la tabla de
operacion de variables.

Para la descripcion del sexo se utilizé la escala hombre y mujer, si en el formato
requisitado se encuentra sexo masculino se incluira como hombre y femenino en mujer.

Al incluirse en el estudio pacientes de todas edades, se espera una heterogeneidad, por
lo que se clasifico a los pacientes por etapas del ciclo de la vida del Consejo Nacional de
Poblacion (27), de la siguiente manera:

1. La primera infancia, que corresponde a los primeros cinco afios de edad.

2. La etapa de formacién escolar basica, que comprende desde los seis y hasta los catorce
afos

3. Lajuventud, que va de los 15 a los 24 afios

4. Los adultos jovenes, que comprende las edades de los 25 a 44 afios

5. Los adultos maduros, que abarca de los 45 a los 59 afos

6. Los adultos mayores, es decir, las personas de 60 o mas afios de edad.

Para clasificar el estado fisico de los pacientes se utilizé la Clasificacion American
Society of Anesthesiologisth Physical Status (28):
ASA 1: Paciente sano normal
ASA 2: Pacientes con enfermedad sistémica leve
ASA 3: Pacientes con enfermedad sistémica severa
ASA 4: Pacientes con enfermedad sistémica severa que amenaza la vida en forma constante
ASA 5: Pacientes moribundos que no se espera sobrevivan sin la operacion
ASA 6: Paciente con muerte cerebral declarada, y los 6rganos estd siendo removidos para
donacion.
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Eventos quirurgicos
De los eventos quirdrgicos estudiados se identificaron los que fueron de manera electiva
o urgencias y se realizé una relacion de la poblacién incluida en el estudio y de los NRE.

Se describio si el tipo de procedimiento que fue segun la Clasificacion de estimacion de
riesgo quirargico de la European Society of Cardiology, la cual se muestra en la Tabla 1.

Tabla 1. Estimacion del riesgo quirargico segln tipo de cirugia o intervencion

Riesgo quirdrgico bajo (<1%)

Riesgo quirurgico intermedio (1-
5%)

Alto riesgo quirurgico (>5%)

Mama

Carétida asintomatica (CEA o CAS)

Reseccion suprarrenal

Dental

Carotida sintomatica (CEA)

Cirugia adrtica y vascular mayor.

Endocrino: tiroides

Reparacién endovascular de
aneurisma aortico

Carétida sintomatica (CAS)

Ojo

Cirugia de cabeza o cuello

Cirugia duodenal-pancreatica

Ginecoldgico: menor

Intraperitoneal: esplenectomia,
reparacion de hernia de hiato,
colecistectomia

Reseccion hepatica, cirugia de vias
biliares.

Ortopedia menor
(meniscectomia)

Intratoracico: no mayor

Esofaguectomia

Reconstructiva

Neurolégica u ortopédica: mayor
(cirugia de cadera y columna)

Revascularizacion abierta de
miembros inferiores por isquemia
aguda o amputacion de miembros

cirugia superficial

Angioplastia arterial periférica

Neumonectomia (VATS o cirugia

abierta)

Urolégico menor: (reseccion
transureteral de la prostata)

Trasplantes renales Trasplante pulmonar o hepatico

Reseccion pulmonar menor
VATS

Uroldgico o ginecoldgico: mayor Reparacion de intestino perforado

Cistectomia total

En el Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra se realizan
procedimientos en quir6fano y fuera de quirdfano, solo fueron incluidos los lugares reportados
en las notificaciones. Se organizaron los eventos no rutinarios por servicios tratantes y se
realizd una comparacion por orden de frecuencia. Se determind la técnica anestésica utilizada
en cada evento no rutinario.

Clasificacion de Eventos No Rutinarios

Para la clasificacion de eventos no rutinarios se revisara cada notificacion y se
reuniran en la base de datos, existe la posibilidad de que se presente mas de un evento no
rutinario por notificacién. Después de obtener los eventos no rutinarios, se utilizara la
taxonomia descrita en el Anexo 1. En primera instancia se clasificaran los eventos de
acuerdo a los sistemas afectados y posterior se clasificaran segun el evento no rutinario
reportado.
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Resultados
1. Identificacion de la poblacién y eventos no rutinarios

Se realizé una busqueda de los pacientes que fueron sometidos a procedimientos
quirdrgicos y que requirieron manejo anestésico en el periodo de febrero del 2022 a febrero
del 2023 en el Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra en las bitacoras
realizadas por el servicio de anestesiologia y el servicio de enfermeria de la institucién, en
donde se obtuvo total de 2,641 anestesias realizadas en este periodo, se realiz6 una
comparacion por mes la cual se muestra en el Gréafico 1. Se puede observar el mes con mayor
productividad fue febrero del 2023, octubre y junio del 2022.

Procedimientos quirargicos por mes

350
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3E'“ 256 7
250 33 211 20‘9—*‘ /
200 4o Py 1T gm > Wm
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Gréfico 1. Se obtuvieron un total de 2,641 procedimientos
quirdrgicos que requierieron anestesia en el periodo
estidiado. El eje vertical muestra el numero de
procedimientos y el eje horizontal el mes de los
procedimientos.

Posteriormente se reviso el sistema de notificacion de eventos no rutinarios, en donde se
encontraron un total de 39 notificaciones en el periodo estudiado (39 pacientes) de los cuales
fueron excluidas 2 notificaciones, una por no encontrase bien requisada y otra porque el
reporte no se encontraba dentro de la taxonomia de eventos no rutinarios previamente
establecida, por lo que se incluyeron un total de 37 notificaciones. Dentro de las notificaciones
se encontraron un total de 59 Eventos No Rutinarios (ENR), en donde el numero de ENR
excede el numero de notificaciones ya que se puede identificar mas de uno por notificacion.
En el 45.94% de las notificaciones se encontro el reporte de mas de un ENR, observando que
en relacién con las notificaciones totales el riesgo de presentar mas de un evento no rutinarios
por notificacion es de 1.6:1. Figura 1.
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Motificaciones (N=39)

Sistema de naotificacion de ENR febrero del
2022 a febrero del 2023

4
Exlusion (N=2)
Formato mal requisitado: 1
\ Evento no incluido en la taxonimia
'S N

Inclusion (N=37)

Notificaciones de eventos no rutinarios

v

Eventos no rutinarios (N=59)

Obtenidos de las notificaciones reportadas

A S
Figura 1. Se encontraron un total de 39 notificaciones de ENR en el
periodo estudiado, de las cuales 2 fueron excluidas, por lo que se
incluyeron 37, en ellas se encontraron un total de 59 ENR. ENR:
evento no rutinario. N; ndmero.

Se realizé una relacion de la poblacion y las notificaciones incluida en el estudio para estimar
la tasa de notificaciones en el periodo de tiempo estudiado. Se encontr6 que el 1.4% de los
pacientes sometidos a un procedimiento quirdrgico en nuestro medio, pueden presentar un
ENR durante su atencion. Gréfico 2.

Relacion de ENR y el total procedimientos
3000 7641
2500
2000
1500
1000
500

Gréfico 2. En el periodo estudiado se obtuvieron un total de
2,641 paciente sometidos a anestesia, de los cuales hubo un
total de 37 notificaciones de ENR (1.4%). ENR: Evento no
rutinario.

2. Datos demogréaficos
Ya obtenidos los eventos no rutinarios, se evaluaron los datos demograficos y se

aplicaron las clasificaciones correspondientes a cada variable, los resultados se muestran en
la Tabla 2.
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Al encontrarse una dispersion muy heterogénea en cuestion a la edad, se utilizo la clasificacion
de etapas del ciclo de la vida del Consejo Nacional de Poblacion. El rango de edad de los
pacientes va desde las primeras 24 horas de vida hasta los 88 afos de edad.

La etapa en la que se presentd una frecuencia mayor de ENR es en los adultos mayores

con un 29,7%, seguida por adultos jovenes 21.62%, adultos maduros 18,91%, juventud
16.21%, primera infancia 8% y escolares 5.4%. En cuestion al sexo se observa una mayor
incidencia en el sexo masculino 54% y en comparacion con el sexo femenino 46%, a pesar de
esto, no se encuentra diferencia significativa. Dentro de la clasificacion del estado fisico ASA
los més frecuentes fueron los pacientes ASA 11l 41%, seguido de ASA Il 19%, ASA | 13%, ASA
IV 10% y sin pacientes ASAVy VI.
Dentro de la poblacion ingresada en la institucion hay un mayor nimero de pacientes adultos
maduros y adultos mayores, quienes presentan en mayor frecuencia enfermedades crénico
degenerativas no controladas o sin un diagnostico de estas, esto se puede observar en los
resultados de la edad y el estado fisico ASA.

Datos demograficos Numero = Porcentaje
Edad

1. Primera infancia...............c..........
2. Escolar:......-.io.
3. Juventud..................
4. Adultos jovenes..............cococu.....
5. Adultos maduros..........................
6. Adultos mayores...............cccocuu...

8%
5.40%
16.21%
21.62%
18.91%
29.70%

NooOoOON W

-
[

Total 37 100%
Sexo )
1. Mujer. 17 460/0
2. Hombre.... 20 54%
Total 37 100%
Estado fisico ASA
7 19%
10 27%
15 41%
5 13%
0 0
0 0
37 100%

Tabla 2. Datos demogaficos de las notificaciones
incluidas en el estudio.

3. Descripcion de los eventos quirargicos.
Se realiz6 la clasificacién segun el tipo de procedimiento quirdrgico en electivo o de

urgencia la poblacion estudiada (Imagen 1), luego se identificaron los procedimientos
quirdrgicos en las notificaciones obtenidas y se relacion6 con estos datos.

Pagina 19 de 49



Cirugia electiva o de urgencia en poblacidn

Electiva m Urgencia

Imagen 1. Cirugia de urgencia o electiva en la poblacion incluida.

Los procedimientos electivos fueron los mas frecuentes con un total de 1913 (72%) de
la poblacion. En las notificaciones se encontraron 24 procedimientos electivos (65%), los
cuales representaban el mayor porcentaje en las notificaciones totales. El total de
procedimientos de urgencia fueron 728 (28 %) de la poblacion, en las notificaciones se
encontraron 13 (35 %). Imagen 2.

Cirugia electiva o de ergencia en ENR

Electivo mUregencia

Imagen 2. Relacion de la cirugia electiva o de urgencia en los ENR.
ENR: Eventos no rutinarios.

A partir de estos datos, se realizé una relaciéon de los eventos quirargicos electivos y de
urgencia en la poblacién y en las notificaciones, con el fin identificar el riesgo de presentar un
evento no rutinario segun el tipo de procedimiento quirdrgico. En relacion con los
procedimientos electivos el riesgo de presentar un evento no rutinario es de 1.25%. Los
procedimientos de urgencia presentan un riesgo de presentar un evento no rutinario e 1,78%.
Con estos datos obtenidos se resalta un mayor riesgo de presentar un ENR en los
procedimientos de urgencia en comparacién con los procedimientos electivos. Estos datos
pueden relacionarse que un gran porcentaje de los pacientes ingresados a nuestra institucion
por un procedimiento de urgencia presentan comorbilidades no tratadas previamente, asi como
una mayor inestabilidad hemodinamica. Grafico 3.
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Comparacion Tipo de Evento
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Gréfico 3. Relacién de los procedimientos quirtirgicos de urgencia y electivos en

la poblacién y en los ENR.

Se utilizé la Clasificacion de estimacion de riesgo quirargico de la European Society of
Cardiology, para poder identificar si el procedimiento quirdrgico se encuentra relacionado con
el grado de lesion al paciente. Se identificé los eventos de bajo riesgo y riesgo intermedio
fueron los mas frecuentes en la misma proporcion (43% cada uno) y los de alto riesgo fueron
los menos frecuentes 14%, la relacion sera comentada en la discusion. Imagen 3.

Riesgo segun tipo de cirugia

14%

Riesgo bajo m Riesgo intermedic m Riesgo alto

Imagen 3. Riesgo quirdrgico en los eventos no rutinarios..

Posterior a esto, se realizé la clasificacion de ENR por servicio quirtrgico tratante,
siendo el servicio con mayor cantidad de reportes traumatologia y ortopedia (24%), y en orden
de continuidad ginecologia y obstetricia (19%) cirugia general (14%), cirugia pediatrica (11%),
urologia (8%), angiologia (8%), cirugia plastica (5%), oncocirugia (5%), neurocirugia (3%) y
cardiologia intervencionista (3%). Tabla 3.
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Servicio tratante ENR Porcentaje

Traumatologia y ortopedia 9 24.32%
Ginecologia y obstetricia 7 18.91%
Neurocirugia 1 2.70%
Cirugia General 5 13.51%
Oncocirugia 2 5.40%
Cirugia plastica 2 5.40%
Urologia 3 8.10%

Cirugia pediatrica 4 10.81%
Angiologia 3 8.10%
Cardiologia Intervencionista 1 2.70%
Total 37 100%

Tabla 3. Frecuencia de ENR por servicio tratante. ENR:
Evento No Rutinario.

Los ENR ocurrieron en &rea de quir6fano central 87% (n=32), en tococirugia 8% (n= 3)
y en area de recuperacion post anestésica 5% (n=2). A pesar de que en nuestra institucion se
practica la anestesia fuera de quiréfano, solo fueron reportados ENR en esta area. Imagen 4.

Lugar del Evento

8%

B7%

URPA mQUIROFANO CENTRAR TOCOCIRUGIA

Imagen 4. Lugar del ENR. Se reportaron ENR en unidad de
recuperacion post anestésica, quirofano central y toco cirugia.

Posterior se identifico la técnica anestésica utilizada en las notificaciones. La técnica
anestésica en la cual ocurrieron una mayoria de ENR fue la anestesia neuroaxial 57%, seguida
de la anestesia general balanceada 27%, anestesia combinada 13.5% y la sedacion
endovenosa 3%. Imagen 5.
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Técnica anestésica

Anast m Anestesia General Balanceada

m Anest m Sedacion Endovenocsa

Imagen 5, Técnica anestésica utilizada en las notificaciones de
ENR.ENR: Eventos No Rutinarios.

4. lIdentificacién de las secuelas y causa

Las secuelas en los ENR reportados fueron leves en su mayoria n=23 (62%),
moderadas n=8 (22%), y graves n=6 (16%). Una de las principales metas de este estudio es
que los residentes y adscritos de anestesiologia identifiquen todos los ENR durante su préactica,
a pesar de que en su mayoria las secuelas en los paciente sean leves se deben identificar
como potenciales a dafio a los pacientes. Con los resultados de esta variable se puede
observar que se entendi6 esta meta por las personas que realizaron la notificacion. Imagen 6.

Secuelas

Leve mModerado mGrave

Imagen 6. Secuelas en los pacientes que presentaron
ENR. ENR: Evento no rutinario.

Al reunir los datos de causa de incidentes, se pudo observar que en una notificacion se
reporta mas de una causa. La causa de los incidentes fue principalmente por los médicos
residentes n=19 (50%), seguidas de los factores propios del paciente n=12 (31%), adscritos
n=3 (8%), cirujano n=2 (5%), banco de sangre n=1 (3%) y equipo n=1 (3%). Se observa una
mayor frecuencia en los médicos residentes, relacionado a que nuestra institucion es un
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hospital escuela, en donde el residente en formacion realiza con mayor frecuencia las
intervenciones anestésicas. Imagen 7.

Causa

PROPIAS DEL PACIENTE m RESIDENTE s ADSCRITO
a CIRUJANO aBANCO DE SANGRE sEQUIPO

Imagen 7. Causa de eventos no rutinarios. Se puede observar en los resultados, una notificaciéon con mas
de una causa.

5. Clasificacion de eventos no rutinarios

Se obtuvieron 59 eventos no rutinarios, clasificados segun la lista de taxonomia del
Anexo 1.

Se asigno6 a cada ENR el cddigo correspondiente al sistema afectado que pertenece,
obteniendo la frecuencia de cada uno de ellos, presentdndose con mayor frecuencia las
miscelaneas 44.8%, seguida por sistema cardiovascular 17.2%, sistema nervioso 10.3%, via
aérea 10.3%, sistema pulmonar 6.9%, hematologia, renal, gastrointestinal 3.4%, factores
humanos 3.4%, disposicion/ recuperacién del paciente 1.7% y evento centinela 1.7%. Tabla 4.

Ya identificado el sistema al cual pertenecia el evento no rutinario, se subclasificaron
segun el evento que correspondia y se le dio un cddigo para estudiarse en la base de datos.

Eventos No Rutinarios por sistema afectado

Sistema afectado No. de NRE por sistema Porcentaje
Miscelaneas 27 45.72%
Sistema Cardiovascular 10 16.94%
Sistema nervioso 6 10.16%
Via Aérea 6 10.16%
Sistema Pulmonar 4 6.90%
Hematologia, Renal, Gastrointestinal 2 3.38%
Factores Humano, Drogas, Equipos 2 3.38%
Disposicién, Recuperacion del Paciente 1 1.69%
Evento Centinela 1 1.69%
Total 59 100.00%

Tabla 5. Eventos no rutinarios clasificados segin el sistema afectado por orden de frecuencia. ENR, Evento No Rutinario
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1. Miscelaneas

El principal evento reportado a nivel global del estudio fue la puncién de dura madre
con aguja Touhy niumero 17 (n=11), seguido de anestesia regional a general no planificada
(n=8), catéter intravenoso no funcional o imposibilidad de colocacion (n=3), cefalea post-
puncion (n=2), anomalia de la temperatura corporal (n=1), conversion de la técnica
quirdrgica (n=1), complicaciones relacionadas a la anestesia general (n=1). Tabla 6.

Miscelaneas
Evento no rutinario No. ENR % % Global
36. Complicaciones asociadas a la anestesia regional 1 3.70% 1.69%

37. Anestesia regional a general no planificada (anestesia

regional fallida) 8 29.60% 13.55%
38 Puncién de duramadre con aguja Touhy no. 17 11 40.74% 18.64%
39. Lesion a tejidos blandos 0 0% 0%
40. Posicion (lesion de plexo) 0 0% 0%
41. Eventos quirurgicos no rutinarios 0 0% 0%
42. Cirugia en sitio equivocado 0 0% 0%
43. Conversion de técnica quirurgica 1 3.70% 1.69%
44. Lesiones vasculares 0 0% 0%

45. Catéter intravenoso no funcional, imposibilidad de colocacion
(Pérdida de via I.V.) 3 11.11% 5.08%

46. Lesion vascular importante (ruptura de grandes vasos) 0 0% 0%

47. Anomalia de la temperatura corporal

(Hipertermia/Hipotermia) 1 3.70% 1.69%
48. Cefalea post-puncién 2 7.40% 3.38%
Total 27 100.00%  45.72%

Tabla 6. Las miscelaneas fue el sistema con mayor reporte de este estudio, siendo la puncién de duramadre
con aguja Touhy no. 17 el evento no rutinario que con mayor frecuencia se notific6 de manera global.

2. Sistema Cardiovascular

En el sistema cardiovascular el evento con mayor frecuencia fue el paro cardiaco (n=4),
seguido de bradicardia sinusal (n=3), taquicardia sinusal (n=2), hipertension >33% por encima
del valor basal (n=1). El paro cardiaco es un evento que aumenta la morbilidad y mortalidad
en los pacientes, hay que destacar que fue el tercer evento no rutinario mas frecuente en este
estudio.
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Sistema cardiovascular

Evento no rutinario No. ENR % % Global
6. Infarto agudo al miocardio (antes de egreso a URPA) 0 0% 0.00%
7. Paro cardiaco (asistolia) 4 40% 6.79%
8. Bradicardia sinusal (< 50 Ipm) 3 30% 5.08%
9. Taquicardia sinusal (>120 Ilpm) 2 20% 3.38%
10. Blogueo (AV, Mobitz 1,2,3) 0 0% 0%
11. Hipertension >33% del valor basal, controlable 0 0% 0%
12. Hipertensién >33% por encima del valor basal, refractaria al
tratamiento 1 10% 1.69%
13. Hipotension (TA <80/40 mmHg o >33% de la basal)
controlable 0 0% 0%
14. Hipotension (TA <80/40 mmHg o >33% de la basal)
refractaria 0 0% 0%
15. Choque cardiogénico 0 0% 0%
Total 10 100% 16.94%

Tabla 7. El sistema cardiovascular fue el segundo con mayor notificacién de ENR, siendo el paro cardiaco el ENR
que se presentd con mayor frecuencia en este sistema. ENR: Evento no rutinario, Ipm: latidos por minuto, URPA:
unidad de recuperacion post anestésica, AV: auriculoventricular, mmHg: milimetros de mercurio.

3. Via aérea

El tercer sistema afectado es la via aérea, el ENR mas frecuente fue la intubacion
esofagica (n=2), ventilacion dificil (n=1), intubacién dificil (n=1), extubacion
prematura/desconexion del circuito (n=1), lesién de la via aérea/dental (n=1). Se esperaban
mMA&s reportes en este sistema en particular, ya que en la bibliografia disponible se puede
observar una mayor frecuencia de ENR en el manejo de la via aérea. Se puede relacionar al
buen manejo de la via aérea en nuestra institucién, o en contraste, que no se notificaron los
eventos no rutinarios reales en este sistema en particular.

Via aérea

Evento no rutinario No. ENR % % Global
22. Ventilacion dificil 1 16.66% 1.69%
23. Intubacién dificil 1 16.66% 1.69%
24. Intubacién esofagica 2 33.33% 3.38%
25. Intubacién unilateral 0 0% 0%
26. Intubacién/reintubacién no planeada 0 0% 0%
27. Extubacién prematura/desconexion del circuito 1 16.66% 1.69%
28. Lesion de las vias respiratorias/dental (sangrado/lesion
dental) 1 16.66% 1.69%
29. Broncoaspiracion 0 0% 0%
Total 6 100.00%  10.14%

Tabla 8. La via aérea fue el tercer sistema afectado, siendo la intubacién esofagica el ENR reportado con mayor
frecuencia.
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4. Sistema nervioso

Dentro del sistema nervioso el ENR mas frecuente fue el dolor después de la latencia
de la anestesia regional (n=4), convulsiones (n=1) y despertar intraoperatorio (n=1). Al ser la
anestesia regional fallida (ENR incluido en miscelaneas) el segundo ENR mas frecuente en el
estudio se esperaba una notificacién similar del dolor después de la latencia de la anestesia
regional, se puede observar que el informe no se realiz6 completo.

Sistema nervioso

Evento no rutinario No. ENR % % Global

1. Despertar intraoperatorio 1 16.66% 1.69%

2. Agitacion/psicosis (delirio de emergencia)/Convulsiones 1 16.66% 1.69%
3. Dolor después de latencia anestesia regional 4 66.60% 6.77%
4. Dolor posoperatorio (URPA) 0 0% 0%

5. Problemas del sistema neuromuscular (P.ej. bloqueo

neuromuscular residual) 0 0% 0%
Total 6 100% 10.15%

Tabla 9. El sistema nervioso fue el cuarto sistema afectado, siendo el dolor después de la latencia de la
anestesia regional el ENR mas frecuente. ENR: Evento no rutinario, URPA: unidad de recuperacion
postanestésica.

5. Sistema pulmonar

Dentro del sistema pulmonar se reportdé con mas frecuencia el broncoespasmo (n=2),
desaturacion (n=1), laringoespasmo (n=1).

Sistema pulmonar

Evento no rutinario No. ENR % % Global

16. Broncoespasmo 2 50% 3.38%
17. Desaturacién (SAO2 o SpO2 < 90%) 1 25% 1.69%
18. Hipoxia (PaO2 < 50 mmHg) 0 0% 0%
19. Funcién o frecuencia respiratoria anormal (Hipoventilacion <

10 rpm) 0 0% 0%
20. Laringoespasmo 1 25% 1.69%
21. Fracaso para extubar segun lo planeado 0 0% 0%
21.1 - Hemodinamicamente inestable 0 0% 0%
21.2 - Procedimiento quirtirgico prolongado 0 0% 0%
21.3 - Bloqueo neuromuscular residual 0 0% 0%
Total 4 100% 3.38%

Tabla 10. El sistema pulmonar fue el quinto sistema afectado, donde el ENR mas frecuente fue el
broncoespasmo, ENR: Evento no rutinario, SAO2: Saturacion arterial de oxigeno, SpO2: Saturacion periférica
de oxigeno, PaO2: Presion parcial de oxigeno.
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6. Hematologico/Gastrointestinal/Pulmonar

El sistema hematolégico es uno de los mas afectados en el perioperatorio,
principalmente asociado a sangrado durante el evento quirdrgico, por lo que es probable que
no se hayan realizado el total de notificacion de los ENR que incluye este sistema. En lo

hematoldgico se reporté choque hipovolémico grado lI/1V (n=1). En el sistema gastrointestinal
se reportd un evento de nauseas y vomitos (n=1).

Hematologia/Renal/Sistema gastrointestinal

Evento no rutinario No. ENR % % Global
30. Anemia (Hb < 8.0) 0 0% 0%
31. Transfusién masiva ( > 2 en 1 hora, o > 10 en 24 horas) 0 0% 0%
32. Choque hipovolémico grado IIl/IV 1 50% 1.69%
33. Nauseas/Vomitos 1 50% 1.69%
Total 2 100% 3%

Tabla 11. Hematologia/Renal/Sistema gastrointestinal fue el sexto sistema afectado, siendo el choque
hipovolémico y nauseas/vomito los ENR reportados.

7. Disposicion/Recuperacion del paciente

Se report6 un ingreso a unidad de cuidados intensivos no planificado (n=1). Durante el
periodo estudiado se reporté por el servicio de enfermeria mas de un paciente que tuvo una

estancia prolongada en la unidad de recuperacion postanestésica, no se identificd ningun
reporte de este evento en las notificaciones incluidas.

Dispositivos/recuperacion el paciente

Evento no rutinario No. ENR % % Global
34. Admisién a cuidados intensivos (no planificado) 1 100% 1.69%
35. Estancia prolongada en URPA (> 6 h) 0 0% 0%
Total 1 100% 1.69%

Tabla 12. Dispositivos y recuperacion del paciente fue el séptimo sistema afectado, notificandose un ingreso
a unidad de cuidados intensivos no planificada.

8. Factores Humanos/Farmacos/Equipo
Se report6 en este apartado una droga administrada incorrectamente (n=1) y un problema con

el equipo utilizado (n=1). Al igual que en la via aérea los eventos no rutinarios relacionados
con la administracion de drogas son muy frecuentes.
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Factores humanos/drogas/equipo

Evento no rutinario No. ENR % % Global
50. Droga administrada incorrectamente 1 50% 1.69%
51. Sobredosis 0 0% 0%
52. Infradosis 0 0% 0%
53. Via de administracion incorrecta 0 0% 0%

54. Agentes reversores requeridos(naloxona,

flumazenil) 0 0% 0%
55. Problemas del equipo 1 50% 1.69%
56. Problemas en la estacién de trabajo

anestésica 0 0% 0%
57. Equipo para las vias centrales y periféricas

defectuoso 0 0% 0%
58. Equipo de bloqueo de mala calidad 0 0% 0%
59. Lesion vascular importante (ruptura de

grandes vasos) 0 0% 0%
Total 2 100% 3%

Tabla 13. Factores humanos/Drogas/equipo. Se report6é un evento no rutinario por una droga
administrada incorrectamente y un problema con el equipo.

9. Evento centinela

Se reportd un evento centinela (n=1). Es conocido que los pacientes que presentan un
paro cardiaco perioperatorio presentan una alta mortalidad, a pesar de en este estudio haberse
notificado 4 paros cardiacos transanestésicos, solo se reporté una muerte en area de
recuperacion post anestésica.

Evento centinela

Evento no rutinario No. ENR % % Global
60. Muerte 1 100% 1.69%
Total 1 100% 1.69%

Tabla 13. Se reporté un evento centinela.
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Discusion

Un tema que ha ganado mucha atencion recientemente es la cultura de seguridad del
paciente, que es una piedra angular de la atencién clinica. Se sabe que “Errar es humano y es
inevitable” y se deben implementar acciones institucionales que brinden una mayor seguridad
a los pacientes. Dentro de estas acciones se encuentra la notificacion de eventos no rutinarios
(ENR) que ofrece una evaluacion personal y sistemética de la practica médica, brindando
informacion valiosa que ayuda a tomar acciones para prevenir el dafio al paciente.

A pesar de la poca bibliografia que utiliza el termino ENR, la notificacion de incidentes
en anestesiologia es muy amplia, pero se limita a paises con mayor nivel de desarrollo y
muestra gran cantidad de sesgo a causa del uso de la clasificacion clasica de fallas, cuasifallas
y eventos centinela. La identificacion de ENR brinda una monitorizacion de los eventos mas
comunes, pero no notificados, proporcionando informacion para la identificacion de factores de
riesgo que lleven a un potencial dafio al paciente, lo que ayuda a realizar intervenciones en su
repeticion.

El presente estudio, es el primero que describe el analisis de las notificaciones de ENR
en el servicio de anestesiologia del Hospital General con Especialidades Juan Maria de
Salvatierra. Se obtuvo la frecuencia y clasificacion, asi como se buscaron los factores que
pueden mostrar la naturaleza de los ENR, con la vision de poder crear acciones futuras que
impidan que estos eventos continden, asi como mantener una constante monitorizacion de la
practica de anestesiologia en esta institucion.

La poblacién de la muestra estuvo conformada por 2,641 pacientes a quienes se les
realizé un procedimiento quirdrgico durante el periodo del estudio. Se obtuvieron un total de
37 notificaciones de eventos no rutinarios, se observé que el riesgo de presentar un evento no
rutinario durante la anestesia en nuestro medio es de un 2.23%. Dentro de las notificaciones,
se obtuvo un total de 59 ENR, observandose que el 45% de las notificaciones reportaban mas
de un ENR.

Coincidiendo con literatura disponible, podemos ver que los datos demogréaficos no
tuvieron diferencias significativas (7, 14, 15, 24, 25). Con respecto a la etapa de la vida, a pesar
de que se encuentra una heterogeneidad en la estratificacion de los grupos etarios en
comparacion con la bibliografia disponible, la prevalencia es similar a la que se encontré en
este estudio, observando una mayor recurrencia de ENR en los pacientes adultos. Se vio que
los adultos mayores tienen mayor riesgo de presentar ENR durante el perioperatorio (29.7%),
esto posiblemente relacionado a los cambios fisiol6gicos que presentan en esta etapa, asi
como una mayor prevalencia de factores de riesgo para presentar complicaciones durante la
anestesia.

En la clasificacion del estado fisico ASA se ve una prevalencia mayor de ENR en
pacientes ASA lll (41%), seguido de ASA Il (19%), esto puede estar relacionado a que en
nuestro medio los pacientes que ingresan a hospitalizacién y requieren un procedimiento
quirdrgico presentan en su mayoria, un mal control de enfermedades crénico degenerativas.

Al realizar una comparacion de los procedimientos electivos en la poblacion incluida y
en los ENR notificados, se observa una probabilidad mayor de que se presente un ENR en los
pacientes sujetos a procedimientos de urgencia (1.78%) que en pacientes electivos (1.25%).
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Referente a lo antes mencionado, los pacientes que son sometidos a procedimientos
quirdrgicos de urgencia no presentan una evaluacion perioperatoria completa previa o son
pacientes con inestabilidad hemodinamica, asimismo hay mas factores que pueden contribuir
a la aparicion de estos ENR, principalmente factores humanos tanto de los anestesidlogos
como del resto del equipo quirurgico.

El servicio con mayor nimero de notificaciones es traumatologia y ortopedia, por lo que
utilizé la base de datos para evaluar el tipo de evento presente y la posible lesién al paciente.
Se observo que el 77.7% de los ENR estuvieron asociados al grupo de miscelaneas, en donde
el grado de lesion al paciente fue leve, al tratarse de una puncién de duramadre con aguja
Touhy no. 17. Solo un paciente presenté un grado de lesién grave secundario a un choque
hipovolémico, en esta notificacién se observé mas de una causa, banco de sangre, enfermeria
y propios del paciente, asi como un cambio de plan quirdrgico y egreso a unidad de cuidados
intensivos no planeado.

Los pacientes que fueron sometidos a procedimientos quirdrgicos bajo anestesia
neuroaxial presentaron una mayor frecuencia de ENR, el principal ENR reportado fue la
puncion de duramadre con aguja Touhy no. 17, las secuelas fueron leves en los pacientes. Se
notificd una cefalea post puncién secundaria a este evento. En estudios previos los reportes
mas frecuentes se encuentran relacionados con el manejo de la via aérea, en contraste en
nuestro medio se notificaron mas eventos relacionados con la anestesia neuroaxial.
Verbalmente los residentes del servicio comentaron que la puncion de duramadre con aguja
Touhy no.17 no planeada la notificaron con mas frecuencia ya que los pacientes podrian
presentar sintomas en el postoperatorio, a diferencia de una via aérea dificil, la cual, al ser
intubada, no es identificada como un evento no rutinario, por lo que los resultados en este
punto pueden estar lejos de la realidad.

Los pacientes con un estado fisico ASA IV, presentaron un dafio grave y un evento
centinela reportado. El 80% de estos pacientes presentaron paro cardiaco, siendo un factor de
riesgo comun el estado fisico ASA IV, el 60% de ellos fueron sometidos a un procedimiento de
urgencia, todos presentaron mas de un ENR en su notificacién. Se notificd la muerte de uno
de los pacientes posterior al paro cardiaco, en la unidad de recuperacién post anestésica, a
pesar de los factores de riesgo propios del paciente y la alta morbilidad que presentaba, se
hizo el reporte de evento centinela ya que en nuestra institucion no se cuenta con una unidad
de cuidados coronarios, a donde debi6 egresar el paciente después del cateterismo cardiaco
al que fue sometido, secundario a un infarto agudo del miocardio.

La principal causa de los ENR fueron los residentes en un 51%, observando que en los
pacientes el grado de lesion fue leve y moderado, sin reportes para lesidén grave. La institucion
en donde se realiz6 este estudio es un hospital escuela y se cuenta con las tres generaciones
de residentes en formacion con curvas de aprendizaje diferentes, asi como responsabilidades
multiples. Se debe realizar una investigacion estrecha sobre este resultado ya que es sabido
gue los residentes aparte de encontrarse en formacién presentan factores que pueden llevar
a eventos no rutinarios como horarios laborales excesivos, falta de atencidén psicoldgica,
distanciamiento de familiar, actividades académicas multiples, malos tratos de sus superiores,
entre otros.
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Conclusién

El presente estudio es la base para el inicio de una nueva cultura de seguridad en
nuestro medio, en donde la identificacion de eventos posibles potenciales a dafios nos haga
realizar un cuestionamiento sobre nuestras competencias la practica de la anestesiologia,
nuestras debilidades y tener una actitud de busca de soluciones a los errores que pueden
presentarse. A partir de la implementacion de este Sistema de Notificacion de ENR se han
realizado sesiones para revision de casos en donde asisten residentes de anestesiologia, asi
como adscritos del servicio, en donde se discuten manejos y se proponen soluciones para
evitar los ENR.

Se obtuvieron un total de 37 notificaciones de ENR en las cuales se presentaron un total
de 59 ENR, representando el 1.4% de la poblacién incluida. La etapa de la vida en la que se
presentaron mayor numero de ENR fue en los adultos mayores, no hubo diferencias
significativas con el sexo y los pacientes con estado fisico ASA Il fueron los que presentaron
mayor nimero de notificaciones de ENR. La principal causa de los ENR fueron los médicos
residentes en formacién y el grado de lesién a los pacientes en su mayoria fue leve. El sistema
afectado con mayor frecuencia fueron las miscelaneas y el ENR mas frecuente fue la puncion
de dura madre con aguja Touhy no. 17.

En el periodo estudiado se reportaron verbalmente una mayor proporcion a los eventos
no rutinarios, los cuales no fueron notificados en el Sistema de Notificacion de ENR, al ser una
notificacion voluntaria y anénima, existe la posibilidad de que el porcentaje de notificaciones
es menor que el real. Se debe motivar a los residentes y adscritos de anestesiologia a continuar
con este proyecto, asi como incluir mas variables relacionadas a al manejo anestésico, como
tiempos de anestesia, la experiencia del anestesiélogo o residente, un formato disponible via
movil, entre otros, en donde se pueda realizar la notificacion de una manera més didactica y
en un periodo mas remoto después del evento no rutinario sucedido.
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Anexo 1. Tomado y modificado de la taxonomia Liberman y cols, en el estudio: Incidence and
Classification of Nonroutine Events during Anesthesia Care. Anesthesiology 2020. (7)

HOSPITAL GENERAL CON ESPECIALIDADES “JUAN MARIA DE SALVATIERRA”
TAXONOMIA DE EVENTOS NO RUTINARIOS DURANTE LA PRACTICA DE

CcODIGO
EVENTO

1

2

CcODIGO
EVENTO

6

7

10
11
12
13
14

15

cODIGO
EVENTO

16
17
18

19

ANESTESIOLOGIA

TIPO DE EVENTO

100 SISTEMA NERVIOSO

Despertar intraoperatorio

Agitacion/psicosis (delirio de emergencia)
Dolor después de latencia anestesia regional
Dolor posoperatorio (URPA)

Problemas del sistema neuromuscular (P.ej. bloqueo neuromuscular residual)

200 SISTEMA CARDIOVASCULAR

Infarto agudo al miocardio (antes de egreso a URPA)

Paro cardiaco (asistolia)

Bradicardia sinusal (< 50 Ipm)

Taquicardia sinusal (>120 Ipm)

Bloqueo (AV, Mobitz 1,2,3)

Hipertension >33% del valor basal, controlable

Hipertension >33% por encima del valor basal, refractaria al tratamiento
Hipotensién (TA <80/40 mmHg o >33% de la basal) controlable
Hipotensién (TA <80/40 mmHg o >33% de la basal) refractaria

Choque cardiogénico

300 SISTEMA PULMONAR

Broncoespasmo
Desaturacion (SAO2 o SpO2 < 90%)
Hipoxia (PaO2 < 50 mmHg)

Funcion o frecuencia respiratoria anormal (Hipoventilacion < 10 rpm)
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20

21

cODIGO
EVENTO

22
23
24
25
26
27
28

29

CODIGO
EVENTO

30
31
32

33

CODIGO
EVENTO

34

35

CODIGO
EVENTO

36

37

Laringoespasmo
Fracaso para extubar segun lo planeado
21.1 - Hemodinamicamente inestable

21.2 - Procedimiento quirtrgico prolongado
21.3 - Bloqueo neuromuscular residual

400 VIiA AEREA

Ventilacion dificil

Intubacion dificil

Intubacién esofagica

Intubacion unilateral

Intubacién/reintubacion no planeada

Extubacion prematura/desconexion del circuito

Lesion de las vias respiratorias/dental (sangrado/lesion dental)

Broncoaspiracion

500 HEMATOLOGIA/ RENAL/ SISTEMA GASTROINTESTINAL

Anemia (Hb < 8.0)
Transfusion masiva (> 2 en 1 hora, o > 10 en 24 horas) revisar
Choque hipovolémico grado llI/1V

Nauseas/Vémitos

600 DISPOSICION/RECUPERACION DEL PACIENTE

Admision a cuidados intensivos (no planificado)

Estancia prolongada en URPA (> 6 h)

700 MISCELANEAS

Complicaciones asociadas a la anestesia regional

Anestesia regional a general no planificada (anestesia regional fallida)
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38 Puncién de duramadre con aguja Touhy no. 17

39 Lesion atejidos blandos

40 Posicion (lesion de plexo)

41 Eventos quirdrgicos no rutinarios

42 Cirugia en sitio equivocado

43 Conversién de técnica quirargica

44 Lesiones vasculares

45 Cateter intravenoso no funcional, imposibilidad de colocacién (Pérdida de via 1.V.)
46 Lesién vascular importante (ruptura de grandes vasos)

47 Anomalia de la temperatura corporal

48 Hipotermia (<35°C)

CODIGO 800 FACTORES HUMANOS, DROGAS, EQUIPO

EVENTO
49 ADMINISTRACION DE DROGAS
50 Droga administrada incorrectamente
Bl Sobredosis
52 Infradosis
53 Via de administracién incorrecta
54 Agentes reversores requeridos(naloxona, flumazenil)
55 PROBLEMAS DEL EQUIPO
56 Problemas en la estacion de trabajo anestésica
57 Equipo para las vias centrales y periféricas defectuoso
58 Equipo de blogueo de mala calidad
59 Lesién vascular importante (ruptura de grandes vasos)

CODIGO 900 EVENTO CENTINELA
EVENTO

59 Muerte
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Dafio

Dafio Leve

Dafio moderado

Dafio severo

DEFINICIONES

Alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier
efecto perjudicial derivado de aquella.

Incidente que causa un dafio minimo al paciente. (evento
adverso)

Incidente que causa un dafio significativo, pero no permanente.

(evento adverso)

Incidente que tiene como resultado un dafio permanente.
(evento centinela)
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Anexo 2. Formato de notificacion tomado y modificado de la taxonomia de la Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO).

HOSPITAL GENERAL CON ESPECIALIDADES “JUAN MARIA DE SALVATIERRA”
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA
FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS NO RUTINARIOS DURANTE LA PRACTICA DE

FECHA:
PROCEDIMIENTO

TECNICA ANESTESICA
(LOCAL, REGIONAL, GENERAL, SEDACION,
COMBINADA)

SEXO
(MUJER/HOMBRE)

EDAD
ASA

EVENTO NO RUTINARIO
(SISTEMA QUE AFECTA, VER LISTADO DE
TAXONOMIA)

SECUELAS i ’
(GRAVEDAD DEL DANO O LESION AL
PACIENTE)

LUGAR DE EVENTO
(PRE-ANESTESIA, QUIROFANO CENTRAL,
TOCOCIRUGIA, UNIDAD DE CUIDADOS
POSTANESTESICOS)

CAUSA

FALTA DE COMUNICACION, PROPIOS DEL
PACIENTE, DEL ANTESTESIOLOGO (YA SEA
RESIDENTE O ADSCRITO), EQUIPO
UTILIZADO.

ACCION AL EVENTO:

Esta notificacion es andnima.

ANESTESIOLOGIA

La notificacion de eventos no rutinarios tiene el objetivo de realizar intervenciones
futuras y protocolos para brindar la mayor calidad de atencién a nuestros pacientes.
Muchas gracias por contribuir en la Seguridad del Paciente durante la practica
anestésica en el Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra.
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GUIA PARA LA EVALUACION
DE LAS CONSIDERACIONES ETICAS
1. El protocolo corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo ?

SI. NOD

1Técnicas y métodos de investigacion documental, no se realiza intervencién o modificacion
relacionada con variables fisiolégicas, psicolégicas o sociales, es decir, sélo entrevistas,
revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se traten aspectos sensitivos de
su conducta.

b) Investigacion con riesgo minimo 2

Sl NO .

2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos comunes
en examenes fisicos o psicolégicos para diagndstico o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: somatometria, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, coleccién de
excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amniotico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y célculos removidos por
procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion,
extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud con frecuencia
méaxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 40 ml en dos meses, excepto durante
el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicologicas a individuos o
grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos
de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean medicamentos de
investigacion no registrados por la Secretaria de Salud (SS).

c) Investigacion con riesgo mayor que el minimo 2

Sl NO .
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r

3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre las que
se consideran: estudios con exposicibn a radiaciones, ensayos clinicos para estudios
farmacoldgicos en fases Il a IV para medicamentos que no son considerados de uso comun o
con modalidades en sus indicaciones o vias de administracion diferentes a los establecidos;
ensayos clinicos con nuevos dispositivos o procedimientos quirdrgicos extraccion de sangre
mayor del 2 % de volumen circulantes en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras
o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas

NO.

4. Debera incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al minimo y con
riesgo minimo. Tratdndose de investigaciones sin riesgo, podra dispensarse al investigador la

terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

2. ¢ Se incluye formato de consentimiento informado? 4

Sl

obtencion del consentimiento informado por escrito.

3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefialar si estan integrados

los siguientes aspectos:

a) Justificacion y objetivos de la investigacion SI
b) Descripcion de procedimientos a realizar y su propdsito SI
c) Molestiasy riesgos esperados SI
d) Beneficios que pudieran obtenerse SI
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9)

h)

)

K)

Posibles contribuciones y beneficios para participantes y sociedad Sl

Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el Sli
sujeto

Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaraciéon Sl NO

a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y
el tratamiento del sujeto

Menciona la libertad de retirar su consentimiento en cualquier Sl
momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se
creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento

La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se Sl
mantendra la confidencialidad de la informacién relacionada con
su privacidad

El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida Sl
durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del
sujeto para continuar participando

NO

NOj

Noj

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que Sl

legalmente tendra derecho, por parte de la institucién de atencion
a la salud, en el caso de dafnos que la ameriten, directamente
causadas por la investigacion y, que si existen gastos
adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion
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[) Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion Sl NO
gue éstos tengan con el sujeto de investigacion

m) Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de SI NO J
investigacion o su representante legal, en su caso. Si el sujeto
de investigacion no supiere firmar, imprimira su huella digital y
en su nombre firmara otra persona que él designe

n El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion podra Sl NO
) dirigirse en caso de duda

fi La seguridad de que el paciente se referiria para atencion Sl NO
) médica apropiada en caso necesario

4. Si el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces

a)

b)

b)

El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios semejantes
en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de
estudiar condiciones que son propias de la etapa neonatal o padecimientos especificos

de ciertas edades
Si NO D

Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad
o la representacion legal del menor o incapaz de que se trate.
SI NO D

Cuando la incapacidad mental y estado psicologico del menor o incapaz lo permitan, el
investigador obtiene ademas la aceptacion del sujeto de investigacién, después de
explicar lo que se pretende hacer.

SI NO D
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5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas, durante el
trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos. NO PROCEDE

a)

b)

d)

b)

¢ Se asegurd el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que
requieran de dicha condicién?

s[] o

Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio terapéutico
(las investigaciones sin beneficio terapéutico sobre el embarazo en mujeres embarazadas,
no deberan representar un riesgo mayor al minimo para la mujer, el embrion o el feto)

Que las mujeres no estan embarazadas, previamente a su aceptacion como sujetos de
investigacion

Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la
investigacion

Sl NO

Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su cényuge o
concubinario, previa informacién de los riesgos posibles para el embrion, feto o recién
nacido en su caso (el consentimiento del conyuge o concubinario sélo podré dispensarse
en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque
el concubinario no se haga cargo de la mujer, o bien cuando exista riesgo inminente para
la salud o la vida de la mujer, embridn, feto o recién nacido)

Sl NO

La descripcion del Proceso para obtener el consentimiento de participacion en el estudio
Sl NO
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¢))

h)

)

Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del paciente

Sl

NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la confidencialidad de

la informacién

Sl NO

La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de investigacion

Sl

NO

Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y para la

sociedad

Sl NO D
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FORMATO COMITE DE BIOSEGURIDAD

DIA MES ANO

FECHA

NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU PROYECTO:

0142-0142-2023

TITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

FRECUENCIA DE EVENTOS NO RUTINARIOS DURANTE LA ATE!\ICION ANESTESICA
EN EL HOSPITAL GENERAL CON ESPECIALIDADES JUAN MARIA DE SALVATIERRA
EN EL PERIODO DE FEBRERO 2022 A FEBRERO 2023

Evaluacion
A. Indique el nivel de Bioseguridad de este estudio.

No aplica

B. En el desarrollo de este protocolo trabajaran con muestras biolégicas de pacientes, modelos
animales, microorganismos, plasmidos, organismos genéticamente modificados y/o utilizara
material radioactivo, fuentes radiactivas no encapsuladas o agente(s) corrosivos, reactivos,
explosivos, toxicos o inflamables?

No aplica

Si la respuesta es “NO aplica” a las preguntas anteriores lea el siguiente parrafo, firme
y entregue unicamente esta hoja.

Como investigador responsable del protocolo de investigacion sometido a revision por el
Comité de Bioseguridad CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la informacion
proporcionada es verdad.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Registro de Protocolo: HGEIMS/ /
Titulo del Protocolo:

FRECUENCIA DE EVENTOS NO RUTINARIOS DURANTE LA ATENCION ANESTESICA EN
EL HOSPITAL GENERAL CON ESPECIALIDADES JUAN MARIA DE SALVATIERRA EN EL
PERIODO DE FEBRERO 2022 A FEBRERO 2023

Bimestre/
Actividad

02-03/2022
04-05/2022
06-07/2022
08-09/2022
10-11/2022
12-1/2023

02-03/2023
04-05/2023
06-07/2023
08-09/2023
09-10/2023

Planteamiento del protocolo

Inclusion de pacientes

Realizacion de estudio

Cambio de asesor metodologico

Analisis de los estudios

Presentacion de resultados

Elaboracion de manuscritos

Presentacion

Investigador Principal: Diana Laura Morales Pérez

Fecha de sometimiento del proyecto: Febrero del 2022

Fecha de aprobacion por las comisiones: 11 de Abril de 2023

Fecha aproximada de término: 1 de Junio del 2023

Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y afio del
bimestre a planificar. En el renglon que corresponda marcar con una X para la actividad
correspondiente si aplica en el protocolo. SI ES NECESARIO CAMBIAR EL NOMBRE DE
LAS ACTIVIDADES A REALIZAR.

DIANA LAURA MORALES PEREZ
Nombre y firma del investigador principal
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Instituto de Servicios de Salud
Hospital General con Especialidades Juan Maria de Salvatierra

Hospital General con Especialidades
“Juan Maria de Salvatierra”

Carta de Identificacién de Protocolo de Investigacion

Fecha de Entrega:

Nombre del Residente:
Diana Laura Morales Pérez
Titulo del Protocolo de Investigacion:

FRECUENCIA DE EVENTOS NO RUTINARIOS DURANTE LA ATE!\ICION ANESTESICA
EN EL HOSPITAL GENERAL CON ESPECIALIDADES JUAN MARIA DE SALVATIERRA
EN EL PERIODO DE FEBRERO 2022 A FEBRERO 2023
Asi mismo, REAFIRMAMOS compromiso a la presentacion de este protocolo a los comités de

investigacion y ética en investigacion de este hospital, dentro del cronograma indicado por los
mismos.

Fatima Thalia Villanueva Sandoval
Nombre y Firma de Asesor Experto

Diana Laura Morales Pérez
Nombre y firma de investigador
principal

Judith Arciniega Torres
Nombre y Firma de Asesor Experto

Sandra Gémez Fuentes
Nombre y firma de Asesor Metodologico
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“Dictamen de Aprobado” s st
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FECRR: Tde septiernbre

Dra. MORALES PEREZ DIANA LAURA 0§ SEP 2023
PRESENTE nggfﬁ'“'ﬁiiﬁﬂ
ean 'EE;*‘E .’\-Lu:;nem

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo FRECUENCIA
EL HOSPITAL GENERAL CON

DE EVENTOS NO RUTINARIOS DURANTE
LA ATENCION ANESTESICA EN
ESPECIALIDADES JUAN MARIA DE SALVATIERRA EN EL PERIODO DE FEBRERO 2022 A FEBRERO 2023
mité en Investigacion Clinica,

que sometio a consideracion para evaluacion de este Co
?e aTit;el;;io con las recomenQaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con
a calidad metodologica y de investigacion, por lo que el dictamen €s APROBADO, con

el numero de registro institucional:
No. de Folio J

0142-0142-2023

g-‘c 4
S ATENTAMENTE

NENCMERITO HOSPITAL GENERAL

CON ESPECIALIDADES RA. VIRIDIANA OLIMON AGUILAR

IUAN MARIA DE SALVA"ERRA .
LA PAZ B.CS Vicepresidente del Comité en Investigacion Clinica

C.c.p.-Archivoy minutario
VOA/mamg

Av. De los Deportistas No. 5115 entre misloneros Combonianos y Carabineros Col. 8 de Octubre 2d
Seccién C.P. 23085 La Paz Baja California Sur, Tel. 612-17-5-05-00 Correo Electronico hgejms@gmail :.o
.com
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	Para clasificar el estado físico de los pacientes se utilizó la Clasificación American Society of Anesthesiologisth Physical Status (28):

