
Med Intensiva. 2015;39(5):263---271

www.elsevier.es/medintensiva

ORIGINAL

Análisis  de  los factores  contribuyentes  en incidentes
relacionados con  la seguridad  del  paciente
en Medicina  Intensiva

M.C. Martín Delgado a,∗, P. Merino de Cosb,  G. Sirgo Rodríguez c,  J. Álvarez Rodríguezd,
I.  Gutiérrez Cíae,  B.  Obón Azuara f, Á. Alonso Oviesd y Grupo SYREC

a Servicio  de  Medicina  Intensiva,  Hospital  Universitario  de Torrejón,  Torrejón  de Ardoz,  Madrid,  España
b Servicio  de  Medicina  Intensiva,  Hospital  Can  Misses,  Ibiza,  España
c Unidad  de  Cuidados  Intensivos,  Hospital  Universitario  Joan  XXIII,  Instituto  de Investigación  Sanitaria  Pere  Virgili,  Universidad
Rovira i Virgili,  Tarragona,  España
d Servicio  de  Medicina  Intensiva,  Hospital  Universitario  de  Fuenlabrada,  Fuenlabrada,  Madrid,  España
e Servicio  de  Medicina  Intensiva,  Hospital  Clínico  Universitario,  Zaragoza,  España
f Servicio  de  Medicina  Preventiva  y  Salud  Pública,  Hospital  Clínico  Universitario,  Zaragoza,  España

Recibido  el  8 de  abril  de  2014;  aceptado  el 4  de  junio  de 2014
Disponible  en  Internet  el  22  de  julio  de  2014

PALABRAS  CLAVE
Seguridad  del
paciente;
Incidentes;
Eventos  adversos;
Gestión  del  riesgo;
Medicina  Intensiva

Resumen
Objetivo:  Analizar  los factores  contribuyentes  (FC)  que  intervienen  en  la  aparición  de inciden-
tes relacionados  con  la  seguridad  del  paciente  crítico.
Diseño: Análisis  post  hoc  del  estudio  SYREC.
Ámbito: Un  total  de  79  servicios  de  Medicina  Intensiva.
Pacientes:  Un total de 1.017  pacientes,  de los que  se  incluyeron  591  en  los  que  se  notificó  al
menos un  incidente.
Variables  de interés  principales:  FC  categorizados  según  una  adaptación  del  modelo  propuesto
por la  National  Patient  Safety  Agency  del Reino  Unido.  Tipo,  clase  y  gravedad  de los  incidentes
relacionados  con  la  seguridad  del paciente.
Resultados:  Se  notificaron  2.965  FC  (1.729  se  comunicaron  en  incidentes  sin  daño  y  1.236  en
eventos  adversos).  El grupo  de FC  más  frecuente  fue  el relacionado  con  el paciente.  Los  FC
relacionados con  el profesional  se  notificaron  más  en  los incidentes  sin  daño.  En  cambio,  los
relacionados  con  la  tarea  se  comunicaron  más  en  los eventos  adversos.  Se  declararon  FC  en
todas las  clases  de  incidentes.  La  mayoría  de FC  se  notificaron  en  los  incidentes  menos  gra-
ves aunque  los  FC  relacionados  con  el  paciente  se  asociaron  a  incidentes  de mayor  gravedad.
Los incidentes  que  se  asociaron  a  los  FC  relacionados  con  el  profesional  se  consideraron  evitables
y los  FC  relacionados  con  el paciente,  inevitables.
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Conclusiones:  Los FC  relacionados  con  el  paciente  fueron  los más  frecuentes  y  se  relacionaron
con los  incidentes  más graves  y  considerados  inevitables.  Los  relacionados  con  el  profesional
se notificaron  en  las  categorías  menos  graves  y  se  consideraron  evitables.  La  identificación  de
FC fue  más  frecuente  en  los incidentes  sin  daño.
© 2014  Elsevier  España,  S.L.U.  y  SEMICYUC.  Todos  los  derechos  reservados.

KEYWORDS
Patient  safety;
Incidents;
Adverse  events;
Risk  management;
Intensive  Care
Medicine

Analysis  of  contributing  factors  associated  to  related  patients  safety  incidents  in
Intensive  Care  Medicine

Abstract
Objective:  To  explore  contributing  factors  (CF)  associated  to  related  critical  patients  safety
incidents.
Design: SYREC  study  pos  hoc  analysis.
Setting:  A  total  of  79  Intensive  Care  Departments  were  involved.
Patients:  The  study  sample  consisted  of  1.017  patients;  591 were  affected  by one  or  more
incidents.
Main variables: The  CF  were  categorized  according  to  a  proposed  model  by  the  National  Patient
Safety  Agency  from  United  Kingdom  that  was  modified.  Type,  class  and severity  of  the  incidents
was analyzed.
Results:  A total  2,965  CF  were  reported  (1,729  were  associated  to  near  miss  and 1,236  to
adverse events).  The  CF  group  more  frequently  reported  were  related  patients  factors.  Indivi-
dual factors  were  reported  more  frequently  in near  miss  and  task  related  CF  in adverse  events.
CF were  reported  in all  classes  of  incidents.  The  majority  of  CF  were  reported  in the  inci-
dents classified  such  as  less  serious,  even  thought  CF  patients  factors  were  associated  to  serious
incidents.  Individual  factors  were  considered  like  avoidable  and  patients  factors  as  unavoidable.
Conclusions:  The  CF  group  more  frequently  reported  were  patient  factors  and  was  associated
to more  severe  and  unavoidable  incidents.  By  contrast,  individual  factors  were  associated  to
less severe  and  avoidable  incidents.  In  general,  CF  most  frequently  reported  were  associated
to near  miss.
© 2014  Elsevier  España,  S.L.U.  and  SEMICYUC.  All  rights  reserved.

Introducción

El  entorno  del  paciente  crítico es extremadamente  com-
plejo.  En los servicios  de  Medicina  Intensiva  (SMI),  factores
como  la  gravedad  de  los  pacientes,  las  barreras  de  comu-
nicación,  los  procedimientos  diagnósticos  y terapéuticos
invasivos1,  así  como  el  volumen  de  información  que  se
maneja,  propician  la aparición  de  incidentes  relacionados
con  la  seguridad  del paciente2.

Aunque  no  todos  los  incidentes  relacionados  con  la  aten-
ción  sanitaria  que  ocurren  en los  SMI  llegan  a afectar  a  los
pacientes,  algunos  pueden  causar un  daño  temporal  que
requiere  observación  y cuidados  adicionales,  prolongando
el  tiempo  de  hospitalización  y, en ocasiones,  causando  un
daño  permanente  o  incluso  el  fallecimiento3.

En  este  sentido,  se deben  subrayar  2 aspectos.  El pri-
mero,  que  la mayoría  de  los incidentes  detectados  en  los
SMI  son  evitables4. El segundo,  que  aunque  los  errores  pue-
den  producirse  en  todas  las  áreas  del  hospital,  los  pacientes
ingresados  en  los SMI  son más  vulnerables,  y  las  consecuen-
cias  revisten  mayor  gravedad5,6.

En  el ámbito  de  la seguridad  del paciente  se admite  que
la  mayoría  de  los incidentes  relacionados  con la  atención
sanitaria  ocurren  tras  errores  activos  de  los profesionales,
favorecidos  por  factores  latentes  del sistema.  El análisis  de

estos,  aplicados  a  la  seguridad  clínica,  ha sido  llevado  a cabo
basándose  en  los  resultados  de  los  análisis  de la  seguridad
en  otros  campos,  por ejemplo,  el  de la aviación7.

Una  aproximación  moderna  de las  instituciones  que
pretenda  abordar  de forma  efectiva  la seguridad  de  los
pacientes  con  la  intención  de reducir  la  incidencia  de
los  incidentes  relacionados  con la  atención  sanitaria,  debe
implicar  el  conocimiento  de las  causas  que  subyacen  en
la  aparición  de  los  mismos,  y de sus  factores  contri-
buyentes  (FC)8.  Además,  el  conocimiento  profundo  de
estos  permitirá  separar  aquellos  factores  que  influyen
en  un incidente  aislado  de aquellos  que  son  comu-
nes  a los  incidentes  de  una  determinada  institución  o
servicio9.

La  clasificación  sistemática  de los factores  FC y su análi-
sis  debería  permitir  el  desarrollo  de  estrategias  orientadas
a  mejorar  las  defensas  y los fallos  del sistema.  En  España
no  existe  información  exhaustiva  acerca  de los  inciden-
tes  relacionados  con  la  atención  sanitaria  en  el  ámbito  del
enfermo  crítico  y aún  se aprecian  más  carencias  cuando  nos
referimos  a los  factores  que  contribuyen  a su aparición10.
Por  este  motivo,  a través  de un  convenio  de colaboración
entre  el  Ministerio  de Sanidad  y  Política  Social  y  la  Sociedad
Española  de Medicina  Intensiva,  Crítica  y  Unidades  Coro-
narias  (SEMICYUC),  se desarrolló  el  estudio  multicéntrico
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Seguridad  y  Riesgo  en el  Enfermo  Crítico  (SYREC)  cuyo  obje-
tivo  principal  consistió  en estimar  la incidencia  de  eventos
adversos  (EA)  e  incidentes  sin  daño  (ISD) en  el  ámbito  de
la  medicina  intensiva,  clasificarlos  y  evaluar  su  impacto
y  evitabilidad11.  Los  resultados  de  dicho  estudio  han  sido
publicados  recientemente4.

El  objetivo  del  presente  estudio  es analizar  los  factores
que  contribuyen  a  la aparición  de  ISD  y EA  en  el  paciente
crítico  y  estudiar  su relación  con  la  clase,  gravedad  y evi-
tabilidad  de  los  incidentes  relacionados  con  la atención
sanitaria,  a  partir  de  los  resultados  del  estudio  SYREC.

Material y métodos

Diseño:  análisis  post  hoc  del  estudio  SYREC  (estudio  multi-
céntrico,  observacional,  de  cohortes,  prospectivo,  con un
período  de  seguimiento  de  24  h  que  tuvo  lugar  en  los  SMI).

Criterios  de  inclusión:  todos  los pacientes  ingresados  en
los  SMI  participantes  durante  el  periodo  de  observación.  Se
incluyó  a  los  que  ingresaron,  fueron  dados  de  alta  o  falle-
cieron  durante  el  periodo  de  estudio.

Variables  y mediciones:

a)  Principal,  FC notificados:  se analizó  la  frecuencia,  inci-
dencia  y  tipo  de  FC.  Para  la categorización  de  los  FC
se  utilizó  una  adaptación  del  modelo  propuesto  por  la
National  Patient  Safety  Agency  (NPSA)  del  Reino  Unido12.
Los  FC  se clasificaron  en  8 grupos:  factores  individuales
del  profesional,  factores  de  equipo  y sociales,  factores
de  comunicación,  factores  ligados  a  la  tarea,  factores
ligados  a equipamiento  y  recursos,  condiciones  de tra-
bajo,  factores  del paciente  y factores  relacionados  con el
entrenamiento  y  educacionales.  Dentro  de  cada  grupo  de
FC,  a  su  vez,  se pudieron  seleccionar  uno o  varios  subfac-
tores.  Para  cada  incidente  relacionado  con la seguridad
del  paciente  (IRSP)  notificado,  el  notificante  podía  con-
siderar  uno  o  más  grupos  de  FC y,  dentro  de  ellos,  uno  o
varios  subfactores  relacionados.

b) Secundarias,  tipos  de  incidentes  relacionados  con  la
atención  sanitaria:  Se  incluyeron  los  ISD  y EA  ocurridos,
detectados  y notificados  durante  el  periodo  de  observa-
ción  en  la  unidad,  así  como  aquellos  ocurridos  fuera  de
la  unidad  pero  que  constituyeron  el  motivo  de  ingreso  en
la  misma.  ISD:  incidente  que  no  causa daño al  paciente,
bien  porque  no  le  alcanza  o,  aun  haciéndolo,  no  tiene
consecuencias.  EA:  todo  incidente  imprevisto  e  inespe-
rado  notificado  por  los  profesionales  que  ha causado
lesión  o  incapacidad  o  prolongación  de  estancia  o  falleci-
miento,  como  consecuencia  de  la  atención  sanitaria  y  no
relacionado  con  la evolución  o  posibles  complicaciones
de  la  enfermedad  de  base  del paciente.

Clase  de  incidente  (clasificación  adoptada  por los auto-
res  basada  en  la  bibliografía):  los incidentes  se clasificaron
en  11  clases:  1) medicación;  2) transfusiones  de  sangre  y
derivados;  3)  vía  aérea  y  ventilación  mecánica;  4) accesos
vasculares,  sondas,  tubos,  drenajes  y sensores;  5) fallo  de
aparatos  y equipos  médicos;  6) error  diagnóstico;  7) pruebas
diagnósticas;  8) cuidados  de  enfermería;  9) procedimientos;
10)  infección  nosocomial;  11) incidentes  relacionados  con  la
cirugía.

Tabla  1  Categorías  de gravedad  de los  incidentes  según  la
clasificación

Incidente  sin daño
Categoría  A:  circunstancias  o  situaciones  con  capacidad
de producir  un incidente  pero  que  no llegan  a  producirlo
por descubrirse  y  solucionarse  antes  de  llegar  al  paciente
Categoría  B:  el incidente  alcanzó  al  paciente  y  no  le
causó  daño.  No  requirió  monitorización  ni intervención
Categoría  C:  el  incidente  alcanzó  al  paciente  y  no  le
causó  daño,  pero  precisó  monitorización  o intervención
para  comprobar  que  no le  había  causado  daño

Evento  adverso
Categoría  D:  el  incidente  causó  un daño  imposible  de
determinar
Categoría E:  el  incidente  contribuyó  o causó  daño
temporal  al  paciente  y  precisó  intervención
Categoría  F:  el  incidente  contribuyó  o causó  daño
temporal  al  paciente  y  precisó  o  prolongó  la
hospitalización
Categoría  G:  el  incidente  contribuyó  o  causó  daño
permanente  al  paciente
Categoría  H:  el incidente  comprometió  la  vida  del
paciente y  se  precisó  intervención  para  mantener  su  vida
Categoría  I: el  incidente  contribuyó  o causó  la  muerte  del
paciente

Fuente: Adaptado de la «Clasificación de errores de medicación
del grupo Ruiz-Jarabo» Otero-López et al.13.

Gravedad  del  incidente:  para  su análisis  se utilizó  una
adaptación  de la  clasificación  de errores  de medicación  del
grupo  Ruiz-Jarabo13.  Los cambios  introducidos  afectaron  a
las  categorías  A y B, que  se  unificaron.  Debido  a la  dificul-
tad,  para  valorar  en  muchas  ocasiones  las  consecuencias  del
incidente  se añadió una nueva  categoría,  la  D (tabla  1).

Evitabilidad  del  incidente:  de acuerdo  con  la  valoración
del  observador,  los  ISD  y  EA  se  clasificaron  en: sin  duda
evitable,  posiblemente  evitable,  posiblemente  inevitable  e
inevitable.

Procedimiento:  se invitó  a  participar  a  todas  los  SMI  de
España  (220  unidades).  Para  ello  se utilizó  la  página  web  de
la  SEMICYUC,  el  correo  electrónico  o el  ordinario.  Partici-
paron  finalmente  79  unidades.  Tras  confirmar  la  aceptación
para  participar  en el  estudio,  en cada  unidad  se designaron
2  coordinadores  (un médico  y un  enfermero),  a  los  que  se  les
envió  un documento  con el  diseño e  instrucciones  del estu-
dio  con  el  objetivo  de estandarizar  los criterios  de inclusión
y  recogida  de datos.  Se  envió  también  material  de  apoyo  y
formativo  a  todos  los profesionales  de  las  unidades  antes  del
inicio  del  estudio.

Para  la  recogida  de  datos  se elaboró  un cuestionario  que
se  distribuyó  en formato  papel.  El día  del estudio,  todos
los  médicos,  enfermeros  y  auxiliares  cumplimentaron  de
forma  voluntaria  y  anónima  los cuestionarios  correspon-
dientes.  Los coordinadores  de  cada  centro  comprobaron  la
correcta  cumplimentación,  introdujeron  los  datos  en un  for-
mato  electrónico  y  los  environ  por  correo  electrónico  a los
investigadores  principales  del estudio.

Control  de calidad  de la  recogida  de datos:  todos  los  inci-
dentes  comunicados  fueron  revisados  de  forma  individual
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por  los  investigadores  principales  del estudio.  Posterior-
mente,  se celebró  una  reunión  de  consenso  para  revisar los
discrepantes  y  decidir  su inclusión  o  exclusión,  así  como  para
reclasificar  aquellos  que  se  consideraron  incorrectamente
clasificados.

Análisis  estadístico:  se realizó  un  análisis  descriptivo  de
todas  las  variables  incluidas  en el  estudio.  Las  variables  cua-
litativas  se presentan  mediante  distribución  de  frecuencias.
En  el  caso  de  las  variables  cuantitativas  se utilizó  la  media  y
la  desviación  estándar  (DE)  como  medida  de  dispersión,  o la
mediana  y  rango  intercuartil  (RIQ),  en caso de  distribuciones
asimétricas.  En  el  análisis  bivariante,  para  explorar  la posi-
ble  asociación  entre  las  variables  cualitativas  se empleó  el
test  de  ji  cuadrado.  La  comparación  de  medias  para  2  grupos
independientes  se llevó  a cabo mediante  el  test  de la  t de
Student  para muestras  independientes  y mediante  el  análisis
de  la  varianza  para  más  de  2  medias,  en  ambos  casos  cuando
las  variables  se distribuyeron  normalmente,  de  forma  pre-
via  al estudio  de  la homogeneidad  de  varianzas.  En  los  casos
de  distribución  asimétrica,  se utilizó  el  test  de  la  mediana
como  test  de  contraste  de  hipótesis.  Para  el  procesamiento
de  los  datos  recopilados  en los formularios,  se utilizó  una
base  de datos  Access  y  para  su  posterior  análisis  estadístico,
el  programa  SPSS  (versión  19.0).

Confidencialidad  y  aspectos  éticos:  debido  a que  el  estu-
dio  fue  observacional  y  no  se realizó  ninguna  intervención,
se  consideró  innecesario  solicitar  un consentimiento  infor-
mado.  El  estudio  ha sido aprobado  por el  Comité  Ético  de
Investigación  Clínica  de  Aragón.  Cada  SMI se  responsabilizó
de  obtener  los  permisos  necesarios  a nivel  local.  En  virtud  de
la  ley  orgánica  15/1999  de  protección  de  datos  de carácter
personal14 y  de  la  ley  41/2002,  de  14  de  noviembre,  básica
reguladora  de  la autonomía  del paciente  y de  derechos  y
obligaciones  en materia  de  información  y documentación
clínica15, se  mantuvo  el  anonimato  del  paciente  y  el  personal
implicado  en  los  incidentes  respecto  a los  datos  recogidos
y  enviados.  Los resultados  de  este  estudio  no  fueron  vin-
culantes  ni  para  los  profesionales  ni  para  los  pacientes  de
forma  directa  y  se ha decidido  publicar  tanto  los  resultados
positivos  como  los  de  carácter  negativo.

Resultados

Participaron  en  el  estudio  79  SMI  pertenecientes  a  76  hospi-
tales.  Se  incluyó  a 1.017  pacientes.  De estos,  en  591  (58%) se
notificó  al  menos  un incidente.  Durante  el  periodo  de  estu-
dio  se notificaron  un total  de  1.424  IRSP:  943  ISD  (66%) y  481
EA  (44%).  En  1.247 IRSP  (87,57%),  se comunicaron  uno  o más
FC.

Factores  contribuyente  notificados

Se  notificaron  un  total  de  2.965  FC,  1.729  (58,31%)  se comu-
nicaron  en  943  ISD  y  1.236  (41,69%)  en  481 EA,  lo que  supone
una  mediana  de  un  FC  por cada  ISD  (RIQ  1-2)  y de 2,00  FC
por  cada  EA  (RIQ  1-3),  p < 0,001.  En  un 12,7%  de  ISD  y  un
11,9%  de EA  no se notificaron  FC.

Los  grupos  de  FC notificados  con más  frecuencia  fueron
los  relacionados  con el  paciente  (21,9%),  seguidos  de las
condiciones  de  trabajo  (19,9%),  y los  referidos  a los  fac-
tores  individuales  del  profesional  (19,4%).  En  la  tabla  2 se

señalan  las  frecuencias  de notificación  de  cada  grupo  de  FC.
En  ella  se  describen  también  los  subfactores  más  frecuentes
señalados  en  cada  grupo de FC  y  sus principales  caraterísti-
cas.  Es  destacable  que  dentro  del  grupo  de FC  relacionados
con  el  paciente,  la  complejidad  y la  gravedad  fueron  las
circunstancias  más  frecuentemente  indicadas.

Factores  contribuyentes  notificados  según los  tipos
de  incidentes  relacionados  con  la  seguridad del
paciente

Los  grupos  de FC de  equipamiento  y recursos,  comunicación
e  individuales  del  profesional  se notificaron  más  en  los  ISD
(82,9;  80,7  y  79,4%,  respectivamente).  Por  el  contrario,  los
grupos  de  FC  relacionados  con el  paciente,  la tarea  y  la  for-
mación  y  el  entrenamiento  se  comunicaron  más  en  los  EA
(69,6;  57,4  y  43,6,  respectivamente)  (tabla  2).

Factores  contribuyentes  notificados  en función  de
la clase  de  incidentes  relacionados  con  la
seguridad  del  paciente

Se  declararon  incidentes  en las  11  clases  de incidentes  consi-
deradas.  La  clase  de incidentes  con  mayor  porcentaje  de  FC
notificados  fueron  las  relacionados  con  el  error  diagnóstico
(93,7%;  16  incidentes  relacionados  con la atención  sanita-
ria,  solo  un  incidente  sin FC)  y con la cirugía  (93,6%;  47
incidentes  relacionados  con  la atención  sanitaria,  solo  3  inci-
dentes  sin  FC).  Por  el  contrario,  la clase  de incidentes  con
menor  porcentaje  de  FC notificados  fueron  los  relacionados
con  la  transfusión  (80%).  Aunque  es preciso  señalar  que  solo
se señalaron  5  incidentes  en  esta categoría.

En  la  tabla  2 se  señalan  las  clases  de  incidentes  rela-
cionadas  con  cada  grupo  de  FC. Dentro  del  grupo  de  FC
del paciente,  las  clases  de incidentes  más  frecuentes  se
relacionaron  con aspectos  quirúrgicos.  En  cambio,  las  condi-
ciones  de trabajo  y  los  factores  individuales  del profesional
se  relacionaron  más  frecuentemente  con incidentes  trans-
fusionales  y  de la  medicación.

Por  otro  lado,  en la  figura  1 se resume  la  distribución
de los  FC comunicados  según  la  clase  y  tipo  de incidente.
Es  destacable  que  todos  los  FC  notificados  en  relación  con
la  transfusión  fueron  en  ISD.  En  cambio,  el  97,9%  de  los  FC
notificados  en los  incidentes  quirúrgicos  fueron  en  EA.

Grupos  de  factores  contribuyentes  en relación con
el  profesional  que  notificó

De los  2.965  FC notificados,  1.627  fueron  notificados  por
enfermería,  896 por  médicos  del  staff, 259 por médi-
cos  residentes,  156  por  auxiliares  de enfermería  y  27  por
otras  categorías  profesionales.  En  general,  los  médicos  fue-
ron  los  profesionales  que  más  frecuentemente  notificaron
los  FC del grupo  relacionado  con el  paciente  (32,1%)  y, por
el  contrario,  los  que  menos  frecuentemente  señalaron  los
grupos  de  FC individuales  del  profesional  (11,4%)  y del  equi-
pamiento  y  recursos  (3,3%).  Además,  los  médicos  residentes
fueron  los  profesionales  que  menos  incidentes  con  FC  rela-
cionados  con las  condiciones  de trabajo  notificaron  (10,4%).
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Tabla  2  Características  de  los  FC  distribuidos  por  grupos

Grupo  de  FC  Porcentajes  de  FC  Factores  más  notificados
dentro  de  cada  grupo  de  FC
(%)

Clases  de incidentes
relacionados  con  cada
grupo  de  FC  (%)

Tipos  de incidentes
relacionados  con
cada  grupo  de  FC  (%)

Evitabilidad
de  los IRSP

Individuales  del
profesional

19,4  Factores  cognitivos  (8,9)
Estrés  (5,5)
Falta  de  motivación  (2,7)

Medicación  (33,6)
Pruebas  diagnósticas
(32,6)
Transfusiones  (28,6)

ISD  (79,4)
EA  (20,6)

Evitables

De equipo  y
sociales

1,4  Roles  no definidos  (0,9)
Falta de  liderazgo  (0,5)
(-)

Pruebas  diagnósticas
(4,8)
Procedimientos  (4,4)
Vía  aérea  y  VM  (3,8)

ISD  (61,9)
EA  (38,1)

En  todas  las
categorías

De comunicación  4,9  Órdenes  verbales  ambiguas
(2,3)
Órdenes  mal  dirigidas  (0,6)
Falta  de  compresión  (1,4)

Medicación  (14,8)
Error  diagnóstico  (11,5)
Pruebas  diagnósticas
(10,4)

ISD  (80,7)
EA  (19,3)

Evitables

Ligados a  la  tarea  8,4  Ausencia  de  protocolos  (4,3)
No  adhesión  a  protocolos
(2,3)
Protocolos  no  actualizados
(1,1)

Infección  nosocomial
(20,4)
Error  diagnóstico  (15,3)
Cuidados  (14,5)

ISD  (42,6)
EA  (57,4)

Evitables

Formación y
entrenamiento

15,2  Falta  de  supervisión  (4,9)
Falta  de  entrenamiento
(4,5)
Falta  de  conocimientos
(5,6)

Procedimientos  (20,5)
Error  diagnóstico  (23,1)
Accesos vasculares
(16,5)

ISD  (56,4)
EA  (43,6)

Evitables

Equipamiento  y
recursos

8,9 Funcionamiento  incorrecto
(4,7)
Mantenimiento  inadecuado
(1,7)
Situación  incorrecta  (0,7)

Aparatos  (46,3)
Procedimientos  (8)
Cuidados  (5,8)

ISD  (82,9)
EA  (17,1)

No  evitables

Condiciones de
trabajo

19,9 Excesivas  cargas  de trabajo
(6,9)
Presión  de  tiempo  (3,9)
Personal  nuevo  (2,2)

Transfusiones  (46,3)
Error  diagnóstico  (26,9)
Medicación  (20,3)

ISD  (59,8)
EA  (40,2)

Evitables

Del paciente  21,9  Complejidad  (10,4)
Gravedad  (8,7)
Alteración  del
comportamiento  (1,8)

Cirugía  (65,6)
Infección  nosocomial
(48,3)
Vía  aérea  y  VM  (29,1)

ISD  (30,4)
EA  (69,6)

No  evitables

EA: evento adverso; FC: factores contribuyentes; IRSP: incidentes relacionados con la  seguridad del paciente; ISD: incidente sin daño;
VM: ventilación mecánica.

Tabla  3  Distribución  de  los  grupos  de  FC  según  el  profesional  que  notifica

DUE,  n  (%)  Médico  staff,
n (%)

Médico  residente,
n (%)

Auxiliar  enfermería,
n  (%)

Otro,  n  (%)

Individuales  del  profesional  354 (21,7)  102  (11,4)  66  (25,5)  45  (28,8)  8 (29,6)
De equipo  y  sociales  23  (1,4)  14  (1,5)  5 (1,9)  0  0
De comunicación  108 (6,6)  20  (2,2)  12  (4,6)  5 (3,2)  0
Ligados a  la  tarea  126 (7,7)  83  (9,7)  30  (11,6)  10  (6,4)  0
Formación y  entrenamiento  228 (14)  162  (18,1)  33  (12,7)  23  (14,7)  4 (14,8)
Equipamiento  y  recursos  189 (11,6)  30  (3,3)  24  (9,3)  20  (12,8)  0
Condiciones de  trabajo  327 (20,1)  197  (21,9)  27  (10,42  34  (21,9)  7 (25,9)
Del paciente  272 (16,7)  288  (32,1)  62  (23,9)  19  (12,8)  8 (29,6)
Total 1.627  896  259  156 27

FC: factores contribuyentes.
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ISD: Incidente sin daño. EA: Evento adverso.
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Cuidados (89,9%)

Cirugía (93,6%)
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Figura  1 Distribución  de FC  relacionados  con  la  clase  y  tipo  de incidentes.

En  la tabla  3  se muestra  el  número de  FC notificados  por
grupos  de  factores  y persona  que  notifica.

Grupos  de  factores  contribuyentes  en  relación con
la gravedad  del  incidente

La  mayoría  de  los FC  (2.011;  67,8%)  se notificaron  en  los  inci-
dentes  clasificados  como  menos  graves  (categorías  A y  D),
mientras  que  954  (32; 2%)  fueron  notificados  en  las  catego-
rías  más  graves  (E-I).  El  grupo  de  FC  que  se  relacionó  con  una
mayor  gravedad  del  IRSP  fue  el  relacionado  con  el  paciente.

Grupos  de  factores  contribuyentes  en  relación con
la evitabilidad  del  incidente

Se  notificaron  2.535  FC  en 1.136 incidentes  relacionados
con  la  seguridad  del paciente  clasificados  como  «sin  duda
evitables»  o  «posiblemente  evitables»  y 430 FC  en  288 inci-
dentes  clasificados  como  «posiblemente  inevitables» o «sin
duda  inevitables». En  la tabla  4  se  presenta  la  distribución  de
FC  notificados  por grupos  de  FC y  evitabilidad  del  incidente.
El  grupo  de  FC  individual  del  profesional  y  las  condiciones  de
trabajo  se  relacionan  con IRSP  evitables.  En  cambio,  los  gru-
pos  de  FC  del paciente  y  equipamiento  y  recursos  se señalan
en  relación  con IRSP inevitables.

Discusión

Los  FC  que  intervienen  en  la  aparición  de  IRSP  han  sido esca-
samente  investigados  en el  ámbito  de  la  Medicina  Intensiva.

Hasta  el  momento,  diferentes  publicaciones  han  tratado
de  aproximarse,  fuera  del  ámbito  del  paciente  crítico,  a
los  FC  a  través  de  estudios  retrospectivos16---19 o  mediante
los  sistemas  de  notificación20---23.  Más  recientemente,

basándose  en la medicina  basada  en  la  evidencia,  se ha
hecho  un  esfuerzo  por  estructurar  los  FC  en grupos  que
ayuden  a comprender  la  aparición  de  IRSP24.  Lawton  et al.
señalan  en  este  estudio  los  fallos  activos  (falta  de  segui-
miento  de las  normas  y protocolos)  junto  con  los  factores
individuales  (conocimiento  y  experiencia)  y  comunicación,
como  los  bloques  de  FC más  frecuentemente  implicados  en
la  aparición  de IRSP.  Los  mismos  autores  destacan  una  debi-
lidad  que  puede  hacerse  extensible  a  cualquier  estudio  que
obtenga  información  a través  de notificaciones:  el  profe-
sional  que  las  realiza  probablemente  no  sea  un  experto  en
seguridad  y  puede  señalar  exclusivamente  las  causas  más
cercanas  al  incidente.

En el  estudio  que  hemos  llevado  a cabo,  basado  en  un
sistema  de notificación  voluntaria  incentivado  por los  coor-
dinadores,  el  grupo  de FC más  frecuentemente  notificado
fue  el  ligado  al  paciente.  Este  hecho  no  es  sorprendente,  al
ser  los  pacientes  críticos  especialmente  vulnerables  a  sufrir
un  IRSP  por  la  gravedad  inherente  a su  estado.  En  segundo
lugar,  fue  notificado  el  grupo  de  FC  asociado  a las  condicio-
nes  del  trabajo.  En  este  sentido,  Sanghera  et al.25 señalaron
las  condiciones  de trabajo  como  el  principal  FC  relacionado
con  errores  de medicación  en  pacientes  críticos,  seguidas
de los  factores  relacionados  con  la comunicación.

Los  datos  de la  literatura  son heterogéneos.  Por  ejemplo,
estudios  basados  en  sistemas  de  notificación  de  incidentes
en  SMI  han  señalado  como  FC más  frecuentemente  notifica-
dos  los  factores  humanos  seguidos  de  los factores  sistémicos
que  incluyen,  por ejemplo,  los aspectos  ambientales  del tra-
bajo,  el  equipamiento  y la comunicación,  entre  otros26.  Del
mismo  modo, y basándose  asimismo  en un  sistema  de noti-
ficación  multicéntrico  en  diferentes  SMI  norteamericanas,
Holzmueller  et  al.27 describieron  que  los FC más  frecuente-
mente  asociados  a  los  IRSP  fueron  los  relacionados  con  la
formación  y el  entrenamiento,  seguidos  de los  relacionados
con  la comunicación.  Probablemente,  una  de los aspectos
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Tabla  4  Distribución  de  FC  notificados  según  la  evitabilidad  del  incidente

Sin  duda  evitable  Posiblemente
evitable

Posiblemente
inevitable

Sin  duda
inevitable

Total

n  %  n  %  n %  n  %  n

Del  profesional 401  69,74 154  26,7 17  2,96  3 0,52  575
De equipo  31  73,81 10  23,81  0 0,00  1 2,38  42
De comunicación  109  75,17 32  22,07  2 1,38  2 1,38  145
Ligados a  la  tarea  100  40,16 124  49,80  17  6,83  8 3,21  249
Formación y  entrenamiento  259  57,56 181  40,22  6 1,33  4 0,89  450
Equipamiento  y  recursos  126  47,91 79  30,04  41  15,59  17  6,46  263
Condiciones de  trabajo  354  59,80 218  36,82  19  3,21  1 0,17  592
Del paciente 106  16,33 251  38,67  243  37,44  49  7,55  649

EA: evento adverso; FC: factores contribuyentes; ISD: incidente sin daño.

determinantes  que influyan  en  la  falta de  concordancia  de
los  FC  sea la  metodología  empleada  en la detección  del
incidente,  pudiendo  derivarse  interpretaciones  diferentes
respecto  a  los FC26.

En  nuestro  estudio  hemos  encontrado  algunos  hallazgos
que  consideramos  interesantes.  Por  un  lado,  el número  de FC
notificados  en  los  EA es superior  a  los  notificados  en los  ISD.
Aunque  el  mecanismo  causal  de  los  incidentes  con y sin  daño
es  similar,  los profesionales  encuentran  más  FC  cuando  se ha
producido  daño  al paciente.  Este  hecho  puede  interpretarse
como  una  forma  de  buscar más  intensamente  la  causa de lo
sucedido  cuando  ocurren  los  EA9. Por  otro  lado,  es relevante
señalar  que  los  FC  notificados  son  diferentes  si  se  conside-
ran  por  separado  IDS  y EA.  En  los  primeros,  los  grupos  de FC
más  señalados  fueron  los factores  individuales  del profesio-
nal  seguidos  de  los  factores  de  comunicación.  En  cambio,
si  consideramos  los  EA,  aparecen  los  grupos  de  FC relacio-
nados  con  la  tarea  y los  relacionados  con el  paciente  como
los  más  frecuentes.  Conviene  señalar  que  en  el  grupo  de FC
relacionados  con  la  tarea  se incluyen  aspectos  tan impor-
tantes  como  la  ausencia  de  protocolos  específicos  o la  falta
de  adherencia  a los  mismos.  Los primeros  son relativamente
fáciles  de  solucionar  mediante  su creación.  La  problemática
relacionada  con  los  segundos,  la  falta  de  adherencia  a aque-
llos  e  incluso  a las  guías  de  tratamiento  internacionalmente
aceptadas,  es motivo  de  continuo  análisis28,29.

Otro  aspecto  destacable  es la  relación  de  los  FC con
la  clase  de  IRSP.  En  el  caso de  los  FC relacionados  con el
paciente,  que  fueron  en general  los más  frecuentemente
señalados,  se asociaron  con  incidentes  relacionados  con la
cirugía.  Esta  circunstancia  podría  traducir  el  hecho  de haber
llevado  a  cabo  procedimientos  quirúrgicos  en  pacientes  con
elevado  nivel  de  gravedad.  A su vez,  los  factores  profe-
sionales,  los  más  frecuentemente  señalados  en los  ISD,  se
asociaron  con  errores  relacionados  con la  medicación.  Final-
mente,  si  analizamos  los  FC relacionados  con  la  tarea,  a su
vez  los  más  frecuentemente  señalados  en  relación  con  los
EA,  comprobamos  que  se relacionan  con  la infección  noso-
comial.  Este  aspecto  vuelve  a  señalar  que  los errores  de
omisión,  de  no  seguimiento  de  las  guías  de  práctica  clínica,
podrían  estar  detrás  de  la  aparición  de  EA  tan  sensibles  como
la  infección  asociada  a  la atención  sanitaria30.

En  cuanto  a la  evitabilidad,  como  en  estudios  previos,
el  mayor  porcentaje  de  incidentes  fueron  clasificados  como
evitables19.  Los  grupos  de  FC que  se relacionaron  con IRSP

evitables  fueron  el  individual  del profesional  seguido  del  de
equipamiento.  Por  el contrario,  los  incidentes  inevitables  se
asociaron  fundamentalmente  con los  FC  relacionados  con  el
paciente.

Este  estudio  cuenta  con  algunas  limitaciones.  En  primer
lugar,  en  relación  con la metodología  empleada,  el  regis-
tro  de incidentes  lo realizaron  profesionales  de los  SMI que,
aunque  habían  recibido  información  básica  en  seguridad
del  paciente,  no  se pueden  considerar  expertos  en  dicho
ámbito,  lo que limita  la  identificación  de  los  FC.  Parale-
lamente,  aunque  la notificación  realizada  por  los  propios
profesionales  puede  permitir  la  identificación  de FC que
no  son fáciles  de identificar  con  otras  metodologías  (por
ejemplo,  revisión  de historias  clínicas),  puede  limitar  la
valoración  de los  FC al  no  profundizar  en un verdadero  aná-
lisis  causa-raíz.  Dado el  carácter  de  notificación  voluntaria
y  anónima  del  estudio,  no  fue  posible  contemplar,  como  en
otro  tipo  de metodologías,  la  asignación  de un segundo  eva-
luador que  permitiera  analizar  la  concordancia.  En  segundo
lugar,  los estudios  basados  en  la notificación  voluntaria
identifican  de forma  más  frecuente  factores  activos  mien-
tras  que  otros,  como los observacionales  o  realizados  a
través  de encuestas,  favorecen  la  identificación  de  FC
clasificados  en otras  categorías31.  En  tercer  lugar,  la  iden-
tificación  de  los  FC podría  no  ser extrapolable  a  otros
ámbitos  alejados  de la Medicina  Intensiva.  Una revisión sis-
temática  de FC relacionó  determinados  FC con  relación  al
departamento  o  servicio  en el  que  se realizó  el  estudio20.
Finalmente,  los  FC  más  notificados,  casi  el  20%  del total,
han  sido la  complejidad  y  gravedad  del paciente  que,  dado
el  ámbito  del estudio,  aportarían  poca información,  ya  que
la  mayoría  de los  enfermos  críticos  presentarían  dichos fac-
tores.  Además,  este  FC se relacionó  con los  incidentes  más
graves  y los  considerados  inevitables,  asociación  que  puede
deberse  a  factores  propios  de los  comunicantes  y a la  falta
de  cultura  de  seguridad  entre  los  profesionales  sanitarios.
Muchos  profesionales  consideran  que  los  incidentes  más  gra-
ves  son  complicaciones  propias  de la  enfermedad  y,  por
tanto,  los notifican  en  relación  con  el  paciente  y como  ine-
vitables,  sin  aceptar  que  estos  sean  problemas  de  seguridad
de  los  pacientes.

Con  las  limitaciones  mencionadas  anteriormente,  con-
sideramos  que  la  información  obtenida  del  análisis  de  los
resultados  cuenta  con  gran  valor,  al  permitirnos  la  identifica-
ción  y análisis  de FC  para  finalmente  comprender  mejor  las
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circunstancias  que  favorecen  o  acompañan  a los  IRSP  en los
pacientes  ingresados  en  los SMI  españoles. Aunque  existen
publicaciones  de  referencia  en diferentes  países,  considera-
mos  indispensable  disponer  de  estudios  propios  que  ayuden
a  concienciarnos  de  la  importancia  de  un  problema  escasa-
mente  estudiado  en  nuestro  medio  y,  posiblemente  por  ello,
infravalorado.

En  resumen, los  grupos  de  FC notificados  con  mayor  fre-
cuencia  fueron  los relacionados  con el  paciente,  seguidos
de  las  condiciones  de  trabajo  y  los  referidos  al  profesional.
La  mayoría  de  FC  se notificaron  en los  incidentes  clasifi-
cados  como  menos  graves  y en  la  categoría  de  evitables.
Los  FC  relacionados  con  el  profesional  se notificaron  en  las
categorías  menos  graves de  incidentes,  principalmente  ISD
y,  además,  se consideraron  evitables,  mientras  que  los  rela-
cionados  con  el  paciente  se  notificaron  en los  incidentes  más
graves  y  se consideraron  inevitables.  La  mayoría  de los  FC
fueron  comunicados  por  enfermería  seguido  por los  médicos.
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