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1. INTRODUCCIÓN 

 

1.1. HISTORIA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE  

 

La atención sanitaria cada vez es más compleja y los procesos asistenciales, que 

consisten en una combinación de actuaciones, tecnologías e interacciones entre 

los diferentes profesionales sanitarios asocian un elevado riesgo de eventos 

adversos, con un perjuicio involuntario para el paciente [1]. En el proceso de 

atención al paciente cada vez interviene un mayor número de profesionales y 

dado que el conocimiento aumenta rápidamente se tiende a la 

“superespecialización”, lo que da lugar a una atención fragmentada por parte de 

los múltiples especialistas. Esto hace que los problemas de comunicación entre 

los diferentes profesionales sean relativamente frecuentes [2] favoreciendo 

descoordinaciones, duplicidades de pruebas, omisiones y demoras que aumentan 

el riesgo de ocasionar un daño para el paciente. Los errores pueden ser de 

comisión o de omisión. Los errores de comisión, aplicar de forma incorrecta una 

acción prevista de la manera que está indicada (por ejemplo, la prescripción de 

una dosis inapropiada de fármaco), son más fácilmente detectables y provocan 

una mayor atención por parte de los profesionales [3]. Sin embargo, los errores de 

omisión, no llevar a cabo una acción prevista de la manera que está indicada (por 
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ejemplo, la falta de adherencia a las guías clínicas), son más difíciles de 

reconocer, pueden estar encubiertos por hábitos y rutinas y son los que ocurren 

con más frecuencia en los pacientes más graves [4]. 

Por otro lado, debido a la gran accesibilidad de la información en internet, los 

pacientes cada vez están más informados y más implicados en el proceso 

asistencial, demandando una atención segura y de calidad. 

Una práctica clínica segura exige identificar cuáles son los procedimientos 

diagnósticos o terapéuticos más seguros y efectivos, garantizar que se aplican a 

los pacientes que los necesitan y llevarlos a cabo correctamente [5] e implica 

desarrollar e implantar estrategias que permitan reducir los daños innecesarios 

asociados a la asistencia sanitaria. La seguridad es uno de los principales 

componentes de la calidad asistencial, sin embargo, a pesar de conocerse desde 

hace casi 4000 años que la atención del paciente conlleva unos riesgos [6], hasta 

finales del siglo XX no ha existido una verdadera concienciación sobre su 

trascendencia por parte de las autoridades y de los profesionales sanitarios. 

 

1.1.1. Contexto Histórico 

 

A lo largo de la historia son numerosas las menciones en relación a los riesgos 

que conlleva el ejercicio de la medicina y a la seguridad del paciente. 

En el año 2000 a.C. en la civilización sumeria la profesión médica era sometida a 

unas normas éticas bien definidas. Hammurabi, rey de Babilonia, escribió unas 
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normas de conducta que durante siglos han inspirado numerosos códigos legales. 

Se trata del primer conjunto de leyes conocido de la historia, inscrito en columnas 

de piedra, conocido como el Código de Hammurabi. En él Hammurabi enumeraba 

las leyes que había recibido del dios Marduk para fomentar el bienestar de las 

gentes de su reino. De las 282 leyes, 11 se referían a regulaciones del ejercicio 

de la medicina, por ejemplo, cómo el médico debería compensar al paciente o su 

familia si le ocasionaba algún daño, reconociéndose así que el ejercicio de la 

profesión médica no estaba exento de riesgos [6,7].  

Unos siglos más tarde en la antigua Grecia, los filósofos griegos también estaban 

interesados en los problemas de la medicina. En el año 460 a.C. nació 

Hipócrates, hijo de médico, que estudió en Atenas y ejerció el arte de la medicina 

separándola de la filosofía. Hipócrates y sus discípulos formularon las reglas 

morales de la escuela de Cos, entre las que destacaba uno de los principios 

clásicos de la medicina: “Primum non nocere”, reconociéndose la posibilidad de 

que la actuación médica tuviera consecuencias no deseadas para el paciente 

[7,8]. 

Ya en el siglo VI d.C. en Siria vivió Asaph ben Berechiah, médico judío que 

escribió el primer manuscrito médico hebreo conocido. En él recoge el código 

deontológico que exigía a sus discípulos, al igual que en el juramento hipocrático, 

destacando la siguiente frase en relación con la seguridad del paciente: “Prestad 

atención para no causar enfermedad a ningún hombre…” [8]. 

Pero no fue hasta el siglo XIX cuando por primera vez se demostró la 

iatrogenicidad del acto médico. Ignaz Philipp Semmelweis, médico húngaro que 
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trabajaba en una maternidad de Viena, tenía una gran preocupación por la alta 

mortalidad por fiebre puerperal de las mujeres atendidas. Observó cómo la 

mayoría de las mujeres que acudían a dar a luz a dicha maternidad fallecían tras 

el parto por fiebre alta y dolores. Estas mujeres se habían atendido por 

estudiantes de medicina que venían de manipular cadáveres en las sesiones de 

anatomía. Ante este hecho, decidió obligar a los estudiantes al lavado de las 

manos con agua, jabón y solución de hipoclorito antes de atender el parto, 

consiguiendo disminuir la mortalidad de las mujeres del 18% al 2% [9]. 

En la primera mitad del siglo XX se publicaron los primeros estudios sobre errores 

médicos y los riesgos de la hospitalización [7,10]. Sin embargo, hasta finales de 

los años 90 no se empezó a disponer de evidencia científica [11]. La publicación 

del informe To Err is Human: Building a Safer Health System [12] del Instituto de 

Medicina de EEUU mostraba que entre 44.000 y 98.000 personas fallecían cada 

año como consecuencia de errores médicos que podrían haberse evitado, cifras 

que superaban a los fallecidos por accidente de tráfico, cáncer de mama o SIDA. 

Este informe tuvo un gran impacto entre las autoridades, los profesionales 

sanitarios y la opinión pública, mejorando la concienciación sobre la importancia 

de la seguridad del paciente en la práctica clínica y favoreciendo que actualmente 

las autoridades sanitarias consideren la prevención de los sucesos adversos 

como una prioridad.  
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1.1.2. Contexto Actual 

 

En la actualidad las estrategias internacionales de mejora de la seguridad del 

paciente están orientadas al cambio cultural de los profesionales y a la 

implementación de prácticas seguras, ya que existe una correlación de ambos 

con mejores resultados clínicos [13,14].  Este cambio cultural en el abordaje de 

los errores supone una de las mayores dificultades. Del clásico modelo de 

ocultamiento y punitivo para el profesional que lo cometía se debe pasar a otro 

modelo en el que se reconozca que en cada acción en el cuidado de un paciente 

los profesionales están expuestos a cometer algún error no intencional. Por tanto, 

debemos detectar los errores, aprender de ellos y establecer la seguridad del 

paciente como una prioridad [15].   

La Organización Mundial de la Salud (OMS) en la 55 Asamblea Mundial de la 

Salud celebrada en Ginebra en 2002 aprobó la resolución WHA55.18, “Calidad de 

la atención: seguridad del paciente”, en la que se recomendaba a los estados 

miembros a prestar “la mayor atención posible al problema de la seguridad del 

paciente” y establecer y fortalecer “los sistemas de base científica, necesarios 

parar mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la atención de la salud, en 

particular la vigilancia de los medicamentos, el equipo médico y la tecnología” 

[16]. En octubre de 2004 se creó la Alianza Mundial para la Seguridad del 

Paciente, que surge como instrumento para facilitar el intercambio de 

experiencias entre los distintos países y tiene como objetivo identificar métodos 

para fomentar la investigación en seguridad del paciente de los Estados Miembros 
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de la OMS [17]. Entre sus iniciativas destacan sus campañas “Una atención limpia 

es una atención más segura”, para disminuir las infecciones relacionadas con la 

asistencia sanitaria, y “Cirugía segura salva vidas”, para disminuir los errores en 

las cirugías y establecer las listas de verificación quirúrgicas como rutina en los 

quirófanos [15]. En 2016 la OMS ha publicado la “Lista de verificación para un 

parto seguro”, instrumento para mejorar la calidad de la atención de las mujeres 

durante el parto [18].   

En el año 2006 el Consejo de Europa, organismo internacional que nació tras la 

Segunda Guerra Mundial con el objetivo de defender la democracia y los 

derechos humanos, publicó la “Declaración de Varsovia sobre la Seguridad de los 

Pacientes”. En este documento se recomendaba a los países miembros que 

desarrollaran una cultura de seguridad del paciente, que establecieran sistemas 

de información que apoyen el aprendizaje y que implicaran a los pacientes en la 

toma de decisiones y en el proceso asistencial [19].  

La Comisión Europea también promueve actividades y proyectos en los que 

participan profesionales y pacientes con el fin de conseguir una atención sanitaria 

más segura en los Estados Miembros [20]. El Consejo de la Unión Europea en 

2009 publicó unas recomendaciones sobre seguridad del paciente con el fin de 

fomentar el desarrollo de políticas nacionales sobre seguridad en la práctica 

clínica e informar y formar en esta materia a los ciudadanos [21]. La Comisión 

Europea ha financiado varias redes de investigación en salud perinatal con el 

objetivo de obtener información, la estandarización y comparación de datos y 

conseguir el desarrollo de estrategias comunes para la mejora de la seguridad del 
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paciente en los Estados Miembros. Entre ellas cabe destacar la Red Europea de 

Neonatología (EuroNeoNet) cuya misión es asegurar una asistencia de calidad a 

los recién nacidos de muy bajo peso europeos. En el seno de esta red se 

desarrolló la iniciativa EuroNeoSafe cuyo objetivo es promover las prácticas 

seguras en la asistencia sanitaria que se ofrece en las Unidades de Cuidados 

Intensivos Neonatales (UCIN) para evitar el gran impacto en la morbimortalidad 

neonatal que tienen los sucesos adversos [22].   

En España la Ley General de Sanidad en el Título I incluye como actuación a 

desarrollar por las administraciones sanitarias la de controlar y mejorar la calidad 

asistencial en todos sus niveles [23]. En este contexto y en relación a todas las 

recomendaciones internacionales el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales 

e Igualdad comenzó a desarrollar la Estrategia de Seguridad del Paciente del 

Sistema Nacional de Salud en el año 2005 [24]. Gracias a ella, se han establecido 

redes de colaboración entre instituciones, profesionales sanitarios y pacientes que 

han potenciado la difusión de la cultura de seguridad en nuestro Sistema Nacional 

de Salud (SNS). Asimismo, se han desarrollado proyectos que han permitido 

mejorar el conocimiento sobre los problemas de seguridad que afectan a nuestro 

SNS y las herramientas para prevenirlos [20]. Sus objetivos serían mejorar la 

cultura de seguridad y gestión del riesgo sanitario, la formación de los 

profesionales sanitarios en cuestiones de seguridad, la implantación de prácticas 

seguras (destacando el uso seguro del medicamento y la prevención de las 

infecciones asociadas a la asistencia sanitaria), la investigación en seguridad del 

paciente, la participación internacional y la implicación de los pacientes en la 
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prevención de eventos adversos. Respecto a este último punto, es fundamental 

que los pacientes y sus familias se impliquen en la toma de decisiones y se 

involucren en aspectos de seguridad, dado que los cuidados centrados en el 

paciente y en la familia mejoran los resultados clínicos y la satisfacción del 

paciente, su familia y los profesionales que le atienden [25, 26, 27, 28]. 

La Consejería de Sanidad de la Comunidad de Madrid desde el año 2003 

incluye entre sus objetivos la mejora de la calidad asistencial y de la seguridad de 

los pacientes de sus centros sanitarios. Para desarrollar esta estrategia se creó el 

Observatorio Regional de Riesgos Sanitarios con el objetivo de promover y 

difundir la cultura de gestión de riesgos y obtener, analizar y difundir información 

sobre los riesgos sanitarios y medidas para su prevención [29,30].  

En el Hospital Universitario 12 de Octubre existe una Unidad de Calidad que 

coordina las actividades relacionadas con la calidad que se desarrollan en el 

hospital y, en colaboración con la Dirección del hospital, establece anualmente las 

líneas prioritarias a desarrollar en relación con la calidad asistencial y la seguridad 

del paciente.  

En el Servicio de Neonatología del Hospital Universitario 12 de Octubre existe 

un alto nivel de concienciación por la seguridad del paciente por parte de los 

profesionales sanitarios. Por este motivo la primera publicación sobre errores en 

neonatología la llevaron a cabo profesionales de nuestro Servicio en el año 2001 

[31]. En el año 2010 se creó un grupo de trabajo multidisciplinar formado por 

neonatólogos, una farmacéutica, enfermeras y auxiliares de enfermería llamado 

Neoseguridad, que se encarga de analizar los sucesos adversos, difundir la 
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información entre los profesionales mediante un boletín semestral, diseñar 

estrategias de mejora para prevenir y minimizar los sucesos adversos y promover 

la cultura de seguridad entre todo el personal de la Unidad.  

 

          

    Figura 1. Edificio Materno Infantil del Hospital Universitario 12 de Octubre.  

 

En el año 2012 se implantó el sistema de vigilancia de infección nosocomial en 

prematuros de muy bajo peso <1500g NeoKiss, que recoge a diario de manera 

prospectiva datos relacionados con las características del paciente, la estancia, el 

uso de dispositivos, el empleo de antibióticos y los episodios de sepsis primarias 

relacionadas con la asistencia sanitaria en estos pacientes. Desde entonces se 

recoge y analiza toda esa información con el fin de monitorizar y establecer 

estrategias para disminuir las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria, 

que suponen uno de los eventos adversos más frecuentes de las UCIN, en 

prematuros de muy bajo peso, que son los pacientes más vulnerables. En esta 
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misma línea, el Servicio de Neonatología también está implantando medidas del 

programa Bacteriemia Zero y colabora anualmente en el estudio de prevalencia 

de las infecciones nosocomiales en España (EPINE) [32, 33]. 

 

1.2. DEFINICIONES 

 

A continuación, se detallan las definiciones de términos relacionados con la 

seguridad del paciente aceptadas a nivel internacional por los expertos: 

Error médico es el fracaso de una acción planeada para ser completada según lo 

previsto o el uso de un plan equivocado para lograr un objetivo [12]. Es un acto de 

equivocación u omisión en la práctica de los profesionales sanitarios que puede 

contribuir a que ocurra un suceso adverso [34]. 

Incidente adverso es una acción o conjunto de acciones por comisión u omisión 

que podría haber dañado al paciente [20, 34]. 

Efectos o eventos adversos son los daños o lesiones que ocurren durante el 

proceso asistencial y, al no estar directamente producidos por la enfermedad, se 

pueden considerar motivados por el propio sistema sanitario, ya sea por acción u 

omisión [1]. 

Suceso adverso es el conjunto de incidentes y efectos adversos [35]. 
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Riesgo es la probabilidad de que ocurra un incidente [20, 36]. Las acciones 

preventivas están dirigidas a minimizar la exposición a los riesgos en el caso de 

riesgos inevitables y a la prevención en el caso de los evitables.  

Evento centinela se define como una incidencia imprevista en la que se produce 

la muerte o una lesión física o psíquica grave o el riesgo de que se produzca. Es 

un suceso inesperado que implica la muerte o daño permanente grave o daño 

temporal que requiere las intervenciones necesarias para mantener la vida [20, 

37].  

Calidad asistencial es el grado en que los servicios de salud aumentan la 

probabilidad de obtener los resultados deseados y son al mismo tiempo 

consistentes con el conocimiento científico actual [20]. 

Seguridad del paciente es la reducción del riesgo de daño innecesario asociado 

a la atención sanitaria hasta un mínimo aceptable, teniendo en cuenta los 

conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se 

presta la atención [36]. 

Cultura de seguridad es el producto de los valores, actitudes, percepciones, 

competencias y patrones de conducta de individuos y grupos que determinan el 

compromiso, así como su estilo y habilidad respecto a la salud de la organización 

y la gestión de la seguridad [20]. 

Gestión de riesgos son las actividades clínicas, administrativas e industriales 

que las organizaciones emplean con intención de identificar, evaluar y reducir el 
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riesgo de lesión para los pacientes, el personal y los visitantes y el riesgo de 

pérdidas para la organización [20].   

   

1.3. EPIDEMIOLOGÍA DE LOS SUCESOS ADVERSOS 

RELACIONADOS CON LA ASISTENCIA SANITARIA  

 

1.3.1. Frecuencia de los sucesos adversos  

 

La OMS estima que a nivel mundial cada año decenas de millones de pacientes 

sufren lesiones discapacitantes o fallecen como consecuencia de prácticas 

médicas inseguras y que 1 de cada 10 pacientes sufre algún daño al recibir 

atención sanitaria en hospitales bien financiados y tecnológicamente adelantados 

[17].  

De Vries et al realizaron una revisión sistemática en la que incluyeron 8 estudios 

llevados a cabo en Canadá, EEUU, Australia y Nueva Zelanda que incluían un 

total de 74.485 pacientes. El porcentaje de pacientes que sufrieron al menos un 

evento adverso durante su hospitalización fue de 9,2% (rango intercuartílico, 4,6% 

- 12,4%). De todos los eventos adversos el 43,5% fueron prevenibles y el 7,4% 

fueron letales [38]. En un estudio realizado en 28 hospitales de Australia se 

encontró una tasa eventos adversos del 16,6%, siendo el 51% de ellos 

prevenibles y el 4,9% contribuyeron al fallecimiento del paciente [39]. En el 
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estudio IBEAS, en el que participaron 58 hospitales de 5 países de América Latina 

y que incluyó 11.555 pacientes hospitalizados, se encontró una prevalencia de 

eventos adversos del 11,85%, de los que el 60% se consideraron evitables [40]. 

En Europa, en general, la frecuencia de errores médicos y eventos adversos en 

pacientes hospitalizados se encuentra entre el 8% y el 12% [41]. En un estudio 

retrospectivo que se llevó a cabo en 2 hospitales de Londres que incluía 1.014 

pacientes encontraron que el 11,7% de los pacientes (n 119) sufrieron al menos 1 

evento adverso durante la hospitalización, de los cuales el 48% se consideraron 

evitables y el 8% causaron el fallecimiento del paciente [42]. En Países Bajos, la 

incidencia a nivel nacional de eventos adversos en pacientes hospitalizados es de 

5,7% (5,1%-6,4%, IC 95%), de los cuales el 39,6% se consideraron prevenibles y 

el 7,8% contribuyeron al fallecimiento del paciente [43]. En Suecia la incidencia de 

eventos adversos es de 12,3% (10,8%-13,7%, IC 95%), de los cuales el 70% 

resultaron ser prevenibles y el 3% contribuyeron al fallecimiento del paciente [44]. 

En Portugal la incidencia de eventos adversos en pacientes hospitalizados es de 

11,1% (9,6%-12,6% IC 95%), de los que el 53,2% fueron evitables y el 10,8% se 

asociaron al fallecimiento del paciente [45]. De los estudios anteriormente citados 

se observa que la incidencia de acontecimientos adversos encontrada en los 

Países Bajos es menor que en otros países europeos. Los autores explican que 

este resultado podría ser debido a varios motivos en relación con la metodología 

de su estudio [43]. 

En España también se han llevado a cabo varios estudios sobre los sucesos 

adversos relacionados con la asistencia sanitaria y muestran una incidencia 
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similar a la de otros países europeos. A continuación, se mencionan los estudios 

españoles más destacados: 

 - En el año 2006 se publicó el Estudio Nacional sobre los Efectos 

Adversos ligados a la Hospitalización (ENEAS) [34, 46]. Se trata de un estudio 

retrospectivo de cohortes que incluía 5.624 pacientes y muestra una incidencia de 

pacientes con eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria de 9,3% 

(8,6% -10,1% IC 95%).  La incidencia de pacientes con eventos adversos 

relacionados únicamente con la asistencia hospitalaria (excluyendo atención 

primaria, consultas externas y los ocasionados en otro hospital) era de 8,4% 

(7,7% - 9,1% IC 95%). El 42,8% de los eventos adversos se consideraron 

evitables.  

 - En el año 2007 se llevó a cabo el Estudio sobre la Seguridad de los 

Pacientes en Atención Primaria (APEAS), que incluía 96.047 pacientes. La 

prevalencia de eventos adversos en atención primaria fue del 11,18‰ de las 

consultas y del 10,11‰ de los pacientes. La mayoría de eventos adversos 

(70,2%) se consideraron claramente evitables [35].  

 - En el año 2007 también se realizó el Estudio de Seguridad y Riesgo en el 

Enfermo Crítico (estudio SYREC) sobre sucesos adversos en medicina 

intensiva basado en la notificación de incidentes por los profesionales. Se trata de 

un estudio prospectivo que incluía 1.017 pacientes de los cuales el 58% sufrió 

algún tipo de suceso adverso. El 34% de los sucesos notificados fueron eventos 

adversos y el 60% de los eventos adversos resultaron ser evitables [47].  
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 - En el año 2009 se llevó a cabo el Estudio de Eventos Adversos ligados a 

la Asistencia en los Servicios de Urgencias de Hospitales Españoles 

(EVADUR), estudio prospectivo que incluía 3.854 pacientes. Del total de los 

pacientes el 7,2% sufrió algún evento adverso y el 70% de los eventos adversos 

fueron prevenibles [48]. 

 - En el año 2015 Aibar et al publicaron un estudio multicéntrico llevado a 

cabo en 41 unidades obstétricas españolas y que incluía 816 pacientes. Este 

estudio muestra una incidencia acumulada de pacientes con eventos adversos 

relacionados con la asistencia obstétrica de 3,6%, más de la mitad de ellos se 

consideraron evitables (56,3%) [49].  

En cuanto al tipo de evento adverso identificado, tanto los estudios nacionales 

como los internacionales muestran que la mayoría están relacionados con errores 

de medicación (18,3% - 47,8%), intervenciones quirúrgicas o procedimientos 

(10,6% - 27%), infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (12,2% - 

25,3%) y con los equipos tecnológicos (15%) [34, 35, 45-47, 49, 50]. También se 

han descrito errores de diagnóstico, aunque se desconoce su verdadera 

frecuencia se estima que es del 20-25% [51, 52]. 

Sin embargo, todos estos estudios están realizados sobre población adulta y sus 

resultados no son extrapolables a la población infantil. En relación a los pacientes 

pediátricos se sabe que la incidencia de eventos adversos es aún mayor que en 

adultos. Los sucesos adversos más estudiados en Pediatría son los errores 

relacionados con la medicación, que se producen con una frecuencia doble o 

triple que en adultos [53-62]. Esto es debido a la necesidad de realizar múltiples 
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cálculos de dosificación de medicación basados en el peso, la edad o la superficie 

corporal, a las diferencias farmacocinéticas y farmacodinámicas y a la utilización 

de medicamentos fuera de ficha técnica (off-label). Además, la morbilidad 

asociada a los sucesos adversos en pacientes pediátricos es potencialmente 

mayor, sobre todo en los recién nacidos que son los pacientes más vulnerables 

[53, 63-65]. En el caso concreto de la población neonatal, los eventos adversos 

resultaron ser más frecuentes en los pacientes <1500g de peso al nacimiento y 

<28 semanas de edad gestacional [66]. 

Existen numerosos estudios publicados en la literatura que muestran que los 

eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria son muy frecuentes en 

los pacientes pediátricos y en muchos casos son prevenibles [67-71]. Estos 

eventos adversos prevenibles no sólo afectan a los pacientes y sus familias, sino 

que pueden tener efectos emocionales devastadores sobre los profesionales 

implicados [72]. 

En España, el primer estudio sobre errores de medicación en población neonatal 

se publicó en 2001 y fue llevado a cabo en la UCIN del Hospital Universitario 12 

de Octubre por Muñoz et al [31]. Dicho estudio mostraba una frecuencia de 

prescripciones erróneas o ilegibles del 22%, el 4% de las prescripciones 

presentaban errores de dosificación y en el 28% no constaba la vía de 

administración. Tras realizar una intervención formativa del personal se consiguió 

reducir la frecuencia de prescripciones ilegibles o dudosas al 8% (p 0,005) y al 5% 

las prescripciones que no especificaban la vía de administración. Asimismo, se 

consiguió mejorar la frecuencia de las prescripciones con especificación de dosis 
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por kilogramo de peso, que pasó del 46% al 78%. Otro estudio publicado en 2008 

llevado a cabo en la UCIN del Hospital Universitario 12 de Octubre por Pallás et al 

[73] muestra una prevalencia de prescripciones incorrectas del 39,5%, que 

descendió al 11,9% tras realizar una intervención formativa del personal y la 

introducción de sistemas de cálculo automático de bolsillo. Resultados similares 

mostraron Campino et al, en su estudio publicado en 2006 encontraron errores de 

prescripción en el 35,2% de las prescripciones revisadas [60] y en su estudio 

publicado en 2009 consiguieron disminuir los errores de prescripción del 20,7% al 

3% [59].  

 

              

            Figura 2. Entrada del Servicio de Neonatología del Hospital Universitario  

            12 de Octubre.  

 

A la vista de los conocimientos actuales podemos afirmar que los sucesos 

adversos relacionados con la asistencia sanitaria son un problema muy 

importante de salud pública en la mayoría de los países debido a su magnitud, 
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trascendencia y por su posibilidad de prevención. De ahí la importancia de realizar 

todos los esfuerzos posibles por parte de las autoridades y los profesionales 

sanitarios para desarrollar medidas para detectarlos y evitar o minimizar sus 

consecuencias negativas sobre el paciente.  

 

1.3.2. Percepción de profesionales y pacientes sobre la seguridad 

del paciente 

 

Entre los años 2007-2010 MC López Herrera et al llevaron a cabo un estudio 

multicéntrico a nivel nacional con el objetivo de conocer la percepción de las 

diferentes categorías de profesionales sanitarios que participan habitualmente en 

los cuidados de los recién nacidos en las unidades neonatales [22]. Se elaboró un 

cuestionario sobre diferentes aspectos de seguridad del paciente y se solicitó su 

cumplimentación a neonatólogos, enfermeras, auxiliares de enfermería y 

administrativos, recogiendo un total de 2.308 encuestas. Los autores encontraron 

que la percepción de seguridad del paciente en las UCIN por parte del personal 

sanitario era mejorable, obteniendo una puntuación de 3,4 (en una escala del 1 al 

5). La percepción de seguridad del paciente fue diferente según la categoría 

profesional, siendo los neonatólogos los más críticos y las auxiliares de 

enfermería las que mostraron una percepción de seguridad más optimista. 
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      Figura 3. Familia de paciente prematuro ingresado en Cuidados Intensivos  

 Neonatales del Servicio de Neonatología del Hospital Universitario 12  

 de Octubre. 

 

A pesar de que la mayoría de los estudios muestran que la frecuencia de sucesos 

adversos relacionados con la asistencia sanitaria es alta, la percepción de los 

pacientes no es tan negativa. En la encuesta realizada por la Comunidad de 

Madrid acerca de la percepción de los pacientes sobre los errores relacionados 

con la asistencia sanitaria los resultados indicaron que la mayoría de los usuarios 

de nuestro SNS consideraba que los errores eran poco frecuentes (76%). Esta 

opinión se mantenía cuando se preguntaba al encuestado si había sufrido algún 

error (85%), aunque en el caso de contestar afirmativamente el 41% pensaba que 

sus consecuencias habían sido muy graves [30]. En el Servicio de Neonatología 

del Hospital Universitario 12 de Octubre anualmente se realizan encuestas de 

satisfacción a padres de recién nacidos ingresados para que las cumplimenten en 
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el momento del alta. En dichas encuestas se les pregunta su opinión sobre 

diferentes aspectos del Servicio, entre ellos sobre la seguridad del paciente y su 

percepción de seguridad es muy buena (4 puntos sobre 5). 

  

1.4. IMPACTO ECONÓMICO DE LOS SUCESOS ADVERSOS  

 

Los sucesos adversos que ocurren en el ámbito hospitalario suponen un problema 

importante en la mayoría de países porque asocian una gran morbilidad tanto a 

corto y como a largo plazo, lo cual supone un efecto negativo sobre la calidad de 

vida del paciente, la pérdida de confianza del paciente en los profesionales 

sanitarios y una carga económica significativa para el sistema [42, 74, 75]. En el 

impacto económico de los sucesos adversos se incluyen los costes directos, que 

son los debidos al daño causado sobre el paciente como la prolongación de la 

estancia hospitalaria, la necesidad de pruebas diagnósticas y de tratamientos 

adicionales o los reingresos, y los costes indirectos, que son los debidos a 

prestaciones por incapacidad temporal por enfermedad o por discapacidad, a la 

disminución de la productividad por absentismo laboral y a las indemnizaciones. 

Aunque en la literatura hay numerosos estudios sobre la frecuencia o el tipo 

sucesos adversos en pacientes hospitalizados, son menos los estudios que 

muestran el impacto económico de éstos sobre los Sistemas Nacionales de 

Salud.  
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En el informe To Err is Human: building a safer health system se estimaba que los 

costes totales debidos a los errores médicos en Estados Unidos eran de 17.000 a 

29.000 millones de dólares al año [12].  

En Europa, la Agencia Nacional Inglesa para la Seguridad del Paciente calculó 

que cada hospital tenía una media de 31 tipos de bombas de infusión diferentes, 

con el consiguiente riesgo para los pacientes y el alto coste en formación, 

utilización y reparación. Calculó que el ahorro potencial resultante de estandarizar 

estos equipos sería de 162.000 libras por hospital, lo que suponía un ahorro de 

33,7 millones de libras esterlinas al Sistema Sanitario [76]. Sousa et al muestran 

que los eventos adversos registrados en 3 hospitales portugueses de la región de 

Lisboa dieron lugar a un gasto adicional de 470.380 euros [45]. 

En el caso de las infecciones relacionadas con la atención sanitaria existen 

múltiples estudios que han estimado su coste. Mittmann et al en su revisión 

sistemática estimaron que cada caso de infección adquirida en el hospital suponía 

un coste de 2.132 a 15.018 dólares y cada caso de sepsis nosocomial un coste de 

2.604 a 22.414 dólares [77]. El estudio de Kilgore et al muestra que las sepsis 

nosocomiales suponían un incremento del coste sanitario de 10.000 a 20.000 

dólares por episodio [78]. En el estudio realizado por Kaushal et al en una Unidad 

de Cuidados Intensivos (UCI) de pacientes adultos, el coste anual de los eventos 

adversos fue de 853.000 dólares/año [79]. En el caso de pacientes pediátricos, el 

estudio de Elward et al estimaba que cada episodio de sepsis relacionada con la 

asistencia sanitaria incrementaba los costes directos del ingreso en UCI en 

39.219 dólares [80]. En el caso de pacientes neonatales, Payne et al mostraron 



Experiencia en la aplicación de auditorías de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales  

 

22 
 

en su estudio que las sepsis relacionadas con la asistencia sanitaria en recién 

nacidos prematuros de muy bajo peso suponían un coste adicional de 5.875 a 

12.800 dólares [81].  

 

    

  Figura 4. CIN-A: sala grande de Cuidados Intensivos Neonatales  

        del Servicio de Neonatología del Hospital 12 de Octubre. 

 

En España también se han llevado a cabo diferentes estudios para estimar los 

costes que los sucesos adversos suponen a nuestro SNS. Por ejemplo, durante el 

año 2011 el coste de la “no seguridad” en los pacientes no hospitalizados fue de 

960 millones de euros y en los pacientes hospitalizados fue de 2.474 millones de 

euros, entendiendo como “no seguridad” los errores de medicación, las 

infecciones hospitalarias y las complicaciones quirúrgicas [82]. El estudio de Allué 

et al refleja un coste medio en pacientes con eventos adversos superior al de 

aquéllos que no los sufrieron (12.662 euros frente a 4.797 euros, p <0,01). Los 
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eventos adversos con mayor impacto económico fueron las infecciones 

relacionadas con la atención sanitaria y las complicaciones de prótesis [83]. En un 

estudio realizado en UCI pediátrica por Manrique et al se muestra cómo la 

implantación de bombas de infusión inteligentes fue eficaz en la reducción de los 

costes asociados a los errores de medicación [84]. 

Por todo lo anteriormente expuesto, en la actualidad existe suficiente evidencia en 

la literatura sobre el impacto económico negativo que tienen los eventos adversos 

sobre los SNS, una razón más para que se desarrollen estrategias y se 

implementen medidas para mejorar la seguridad del paciente. 

 

1.5. LA SEGURIDAD DEL PACIENTE  

 

1.5.1. Aprendiendo de la industria de alto riesgo 

 

La asistencia sanitaria tiene algunas similitudes con las industrias de alto riesgo 

como la industria aeronáutica, nuclear o química, ya que en todas ellas se 

desarrollan procesos complejos de elevado riesgo y se dan situaciones de toma 

de decisiones con alto grado de incertidumbre. Para mejorar la seguridad del 

paciente se pueden aprender lecciones muy valiosas de la seguridad en la 

industria. Por ejemplo, la aviación es un referente clásico de mejora continua en 

seguridad en las últimas décadas [55]. Sin embargo, la actividad desarrollada en 
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estas industrias consta de procesos mucho más precisos y estructurados que los 

del sistema sanitario, lo que hace que en ellas resulte más fácil identificar las 

desviaciones del funcionamiento normal que en el ámbito de la salud [86].  

Toda actividad humana conlleva un margen de error, por ello todos los esfuerzos 

para mejorar la seguridad intentan minimizar los errores inevitables y sus 

consecuencias y prevenir los errores evitables. Actualmente se sabe que gran 

parte de los errores que se producen en las organizaciones complejas son 

evitables [35, 38, 41-49].  

A pesar de que durante mucho tiempo se consideró que los errores médicos eran 

debidos exclusivamente a fallos humanos, culpando a los profesionales de olvido 

y falta de atención, en el estudio y prevención de sucesos adversos cada vez se 

está dando mayor importancia a las debilidades del sistema, como deficiencias en 

el diseño de la unidad o en la organización del trabajo [1,76]. Actualmente se 

considera que los accidentes son el resultado de una concatenación de errores en 

los que en un determinado momento se combinan factores humanos junto con 

fallos en el sistema. Esta explicación es la que se conoce como el Modelo del 

Queso Suizo de Reason [87]. Como refiere Reason “No podemos cambiar la 

condición humana, pero sí podemos cambiar las condiciones en que los seres 

humanos trabajan”. 
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1.5.2. Seguridad en las Unidades de Cuidados Intensivos 

Neonatales 

 

Las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCINs) tienen muchas 

semejanzas con las industrias de alto riesgo. Al igual que éstas, son ambientes de 

trabajo complicados en los que existen peligros que requieren su identificación y 

control para evitar que se produzcan daños en el paciente. La seguridad del 

paciente en las UCINs supone un gran reto debido a la complejidad de la práctica 

clínica que se desarrolla en ellas, la vulnerabilidad de los pacientes atendidos 

[65], sobre todo los recién nacidos prematuros, y la gran dependencia de la 

tecnología. En ellas se generan múltiples situaciones críticas, no planificadas, que 

favorecen la aparición de incidentes, entre ellos los relacionados con el manejo no 

adecuado de los dispositivos tecnológicos. En la actualidad la tecnología sanitaria 

está ampliamente integrada en las UCIs, sin embargo, la prevalencia de errores 

asociados a los dispositivos y sus consecuencias en el paciente aún no están bien 

definidos [88, 89]. La mayoría de los recursos tecnológicos utilizados en la 

atención al recién nacido tienen sistemas de seguridad incorporados que ayudan 

a garantizar el uso adecuado de los mismos. En el ámbito de la Neonatología se 

ha prestado mucha atención a otro tipo de errores pero menos a los relacionados 

con la tecnología, a pesar de que la buena evolución de los pacientes depende, 

en gran parte, del uso que se haga de ella. 
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En 1988 surgió una red de colaboración sin ánimo de lucro de UCINs, la Vermont 

Oxford Network (VON), con el objetivo de coordinar proyectos de investigación, 

educación y mejora de la calidad y seguridad de la atención sanitaria de los recién 

nacidos y sus familias [90]. Actualmente es un referente a nivel mundial en todo lo 

relacionado con la seguridad del paciente recién nacido. Entre los posibles 

peligros relacionados con la atención neonatal la VON destaca los relacionados 

con la monitorización, como la programación incorrecta de las alarmas de 

saturación de oxígeno con incumplimiento de los rangos óptimos de saturación, 

con la inadecuada programación de las alarmas de las bombas de infusión y con 

el retraso en la respuesta a las alarmas por parte del personal sanitario [91]. 

Recientemente se ha publicado el estudio de Arriaga et al llevado a cabo en una 

Unidad Neonatal española que muestra que los errores más frecuentemente 

encontrados fueron los de medicación (44%), seguidos de la mala programación 

de las alarmas de los monitores (20%) y bombas de infusión (7%) [92]. 

Cada vez se publican más estudios que muestran que los errores médicos son un 

problema importante de las UCINs [53, 75, 89, 93] por ello se intentan poner todos 

los medios posibles para minimizarlos. 

 

Figura 5.  Equipo de profesionales realizando 

una intervención quirúrgica de un paciente 

prematuro en Cuidados Intensivos Neonatales 

del Servicio de Neonatología del Hospital 

Universitario 12 de Octubre. 
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1.5.3. Herramientas de seguridad 

 

La mejora de la seguridad del paciente requiere un cambio en la cultura de la 

organización que debe introducir los mecanismos necesarios para disminuir las 

barreras estructurales, implicar al personal sanitario y evaluar los eventos 

adversos sin culpabilizar a los profesionales. Una de las estrategias que más se 

está utilizando es la gestión de riesgos, que consiste en el análisis de los eventos 

adversos derivados de la asistencia sanitaria con el objetivo de diseñar 

estrategias que permitan su prevención [1].  

La metodología empleada en la investigación de accidentes en las industrias de 

alto riesgo está mejor definida que en el ámbito de la salud, utilizando una gran 

diversidad de técnicas dependiendo de la fase de investigación del accidente, de 

la experiencia de los investigadores y de los medios disponibles. Por ejemplo, el 

análisis de árboles de falla (fault tree analysis) y los diagramas de flujo son muy 

útiles en las primeras etapas de una investigación, la técnica MORT (management 

oversight and risk tree) ofrece uno de los enfoques más amplios en el estudio de 

accidentes, sin embargo, es costosa en cuanto al consumo de tiempo y de 

recursos y requiere personal entrenado [86]. Algunas de estas técnicas se aplican 

en el sistema sanitario como herramientas de seguridad para la evaluación de 

riesgos. Entre las herramientas de seguridad más utilizadas para evaluar y 

prevenir los riesgos derivados de la atención sanitaria destacan: 
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 - El análisis causa-raíz (ACR) es una técnica muy útil en la investigación y 

análisis de eventos adversos. Consiste en analizar “a posteriori” las variables 

asociadas a un daño para determinar las posibles causas y evitar que se vuelvan 

a producir en el futuro [86, 94]. La Joint Commission [95], que es la organización 

sin ánimo de lucro con más experiencia a nivel mundial en acreditación sanitaria 

para asegurar la aplicación de estándares y mejorar la calidad de la práctica 

clínica, requiere realizar un ACR tras cada evento centinela [94].  

 - El análisis modal de fallos y efectos (AMFE) es una herramienta que sirve 

para identificar y evitar puntos críticos “a priori” para prevenir daños antes de que 

se produzcan, permitiendo mejorar el diseño del sistema en los procesos de alto 

riesgo [94]. El AMFE aplicado en la UCIN ha demostrado ser eficaz en el control 

de las sepsis asociadas a catéter [96]. 

 - Otra técnica muy utilizada en la industria que ha demostrado ser eficaz en la 

prevención de eventos adversos en el ámbito sanitario son las listas de 

verificación (checklist). La OMS en su campaña “La Cirugía Segura Salva Vidas” 

recomienda el empleo de listas de verificación en las cirugías por parte de los 

profesionales sanitarios [97]. El uso de listas de verificación por anestesistas 

pediátricos ha demostrado ser eficaz en la disminución de la morbilidad, la 

mortalidad y del número de errores médicos, tanto durante la cirugía como 

durante el postoperatorio, aportando una mayor satisfacción por parte del 

personal [98]. Su aplicación en UCI pediátrica mejora la seguridad y la calidad de 

los cuidados [99] y en UCIN son eficaces en la prevención de sepsis asociadas a 
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catéter en recién nacidos prematuros de muy bajo peso [100] y en la detección de 

incidentes adversos [92].  

 - Los sistemas de comunicación voluntaria de errores por parte de los 

profesionales sanitarios recogen información sobre los eventos adversos y los 

daños producidos para analizar sus causas y evitar que se repitan en el futuro. 

Sin embargo, este instrumento de seguridad podría infraestimar los eventos 

adversos ya que depende de la concienciación del personal en la comunicación 

de errores. En 2004 la VON publicó un estudio en el que participaron 54 UCINs 

que evidenciaba la importancia de esta estrategia para mejorar la seguridad del 

paciente al ser capaz de identificar una amplia gama de errores [101]. Sin 

embargo, la principal limitación de esta técnica es que depende de la 

concienciación de los profesionales en la cultura de seguridad y muchos errores 

podrían no ser comunicados. Actualmente, cada vez se da mayor relevancia a la 

participación de los pacientes en la prevención de los eventos adversos para 

disminuir su incidencia [7,20]. En el estudio multicéntrico de Schwappach et al en 

el que participaron 11 países, el 11,2% de los pacientes refería haber sufrido 

algún evento adverso en los últimos 2 años, siendo la mala coordinación en la 

atención recibida el factor de riesgo más importante para la comunicación de 

errores por parte de los pacientes [102]. 

 - Las auditorías de seguridad en tiempo real (ASTR) son una herramienta 

muy utilizada en la industria para monitorizar procesos de alto riesgo, siendo de 

gran utilidad por su capacidad para identificar errores o situaciones de riesgo 
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potencial permitiendo la prevención de sucesos no deseados [94]. Sin embargo, 

esta técnica apenas se ha utilizado en el ámbito hospitalario. 

 

1.5.4. Auditorías de seguridad en tiempo real en el ámbito 

hospitalario 

 

Para facilitar el cumplimiento de las medidas de seguridad muchas instituciones 

han establecido diferentes procedimientos de control de calidad para optimizar la 

detección de errores y puntos débiles del sistema. Sin embargo, en muchas 

ocasiones resultan costosos y lentos y no consiguen involucrar lo suficiente a los 

profesionales sanitarios encargados de los cuidados de los pacientes.  

Las ASTR consisten en la monitorización continua de procedimientos 

considerados de riesgo para identificar y solucionar puntos débiles del sistema, 

difícilmente detectables con otros métodos, antes de que se produzca un daño en 

el paciente. Sus características hacen que su aplicación en el ámbito hospitalario 

como herramienta de seguridad resulte muy atractiva [94, 103, 104]: 

 - Permiten evaluar la práctica clínica y establecer un feedback con los 

profesionales de la unidad, pudiendo realizar cambios en la atención de los 

pacientes de manera rápida y eficaz si fuera necesario.  

 - Se trata de un método aplicable por el personal de la unidad, únicamente 

requiere un entrenamiento sencillo.  
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 - El coste de su implantación es bajo.  

 - Permiten identificar causas subyacentes de los problemas de seguridad y 

aportar pistas sobre las mejoras a realizar para prevenir eventos adversos. 

 - Es una herramienta muy flexible, ya que las variables a auditar se adaptan a 

las características de la unidad y se pueden cambiar según varían las 

necesidades de la UCIN.  

En las rondas de auditoría se recomienda incluir los días festivos y los turnos de 

noche porque pueden surgir problemas diferentes a los de los días laborables, ya 

que la organización del trabajo y de la plantilla puede cambiar [94]. Por ejemplo, 

en el estudio de Attenello et al llevado a cabo en hospitales de Reino Unido los 

ingresos en fin de semana asociaron una mayor probabilidad de sufrir un evento 

adverso, de prolongación de la estancia hospitalaria y un aumento de los costes 

[105]. También sería recomendable incorporar las ASTR a la rutina del trabajo, 

utilizando los resultados de manera constructiva para impulsar las mejoras, no de 

manera punitiva, y compartir los hallazgos con el personal de la unidad.  

A pesar de todas sus ventajas, las ASTR apenas se han utilizado anteriormente 

en el ámbito sanitario. Existen pocos datos publicados sobre su uso como 

herramienta de seguridad y calidad en los hospitales y apenas hay datos de su 

aplicación en las UCIN. Entre los estudios más destacados se encuentra el de 

Usprung et al, que evidenciaron por primera vez la utilidad de las ASTR en una 

UCIN [75]. Durante un periodo de 5 semanas realizaron rondas de auditorias 

detectando más de 300 errores, entre los que destacaban por su frecuencia los 
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relacionados con la colocación inadecuada o ausencia de pulsera de identificación 

del paciente. Las ASTR contribuyeron a prevenir futuros errores al identificar fallos 

del sistema y establecer un feedback con el personal de la unidad aumentando su 

concienciación en la seguridad del paciente. Szymanska et al mostraron cómo las 

ASTR en una UCIN fueron eficaces para mejorar la práctica clínica y el 

cumplimiento de las guías y protocolos en diferentes aspectos, entre los que se 

encontraban la higiene de manos y la programación de las alarmas de saturación 

de oxígeno [106]. En otro estudio, Lee et al refieren que las ASTR en una UCIN 

resultaron eficaces para mejorar los cuidados relacionados con la prevención de 

infecciones hospitalarias y los cuidados de rutina, entre ellos las alarmas de 

saturación de oxígeno correctamente programadas [103]. 

En España, hay pocos estudios que evalúen la utilidad de las ASTR en el ámbito 

sanitario. Ruiz Sánchez et al mostraron cómo las auditorías en atención primaria 

fueron eficaces en la detección de infracciones de las normas y actuaciones 

profesionales inseguras [107]. Sirgo et al realizaron rondas de auditoría durante 

un periodo de un mes en una UCI de adultos evaluando diversos aspectos de la 

seguridad del paciente, como la programación de las alarmas de los monitores y 

de las alarmas de los equipos de ventilación mecánica. Las ASTR resultaron ser 

eficaces en la disminución de errores modificando las actuaciones clínicas 

relacionadas con los aspectos evaluados [108]. El estudio de Suárez et al revela 

cómo la aplicación de rondas de ASTR con Directivos en UCIs de adultos y 

pediátricas mejoraron aspectos importantes de la seguridad del paciente como la 

presencia de pulsera identificativa o la hoja de tratamiento médico sin dudas para 
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la enfermería, entre otros [109]. Sin embargo, no hemos encontrado publicaciones 

sobre su aplicación en las UCINs españolas.  

Por todo lo anteriormente expuesto y dada la complejidad de nuestra UCIN (nivel 

III-C), nos resultó muy atractiva la idea de aplicar las ASTR como herramienta 

para conocer la realidad de nuestra Unidad en cuanto al uso de los mecanismos 

de seguridad de los equipos tecnológicos y a la realización de determinados 

procedimientos y poder establecer intervenciones para mejorar la seguridad y la 

calidad de los cuidados que se dan a los recién nacidos de nuestra Unidad.  
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2. JUSTIFICACIÓN Y OBJETIVOS 

 

Este estudio muestra una novedosa experiencia en un tema de gran importancia 

en la práctica clínica habitual: la seguridad del paciente. Se trata de un estudio 

observacional prospectivo que consiste en la aplicación de auditorías de 

seguridad en tiempo real como herramienta de seguridad en una Unidad de 

Cuidados Intensivos Neonatales de nivel III-C por primera vez en España.  

 

2.1. HIPÓTESIS DEL ESTUDIO  

 

Puesto que: 

- Los sucesos adversos son frecuentes en los pacientes hospitalizados, 

aumentando la morbimortalidad y empeorando la calidad de vida del paciente y su 

familia. En pacientes pediátricos la frecuencia de sucesos adversos es aún mayor 

que en adultos, siendo los recién nacidos los pacientes más vulnerables. 

- En las unidades de Cuidados Intensivos Neonatales se utiliza un gran 

despliegue tecnológico y se producen numerosas situaciones críticas no 

planificadas con riesgo para el paciente. 

- Actualmente se sabe que gran parte de los errores que se producen en las 

organizaciones complejas son evitables. 
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- Cada vez existe una mayor concienciación en la seguridad del paciente por 

parte de las autoridades y los profesionales sanitarios. Sin embargo, las 

herramientas de seguridad existentes en ocasiones son de aplicación compleja y 

con alto consumo de tiempo y recursos. 

- Las auditorías de seguridad en tiempo real ofrecen unas ventajas que hacen 

que resulten una herramienta de seguridad atractiva. 

- Existe muy poca información sobre la aplicación de las auditorías de 

seguridad en tiempo real en el ámbito hospitalario y apenas se han aplicado 

anteriormente en unidades neonatales. 

 

Se postula que: 

La aplicación de auditorías de seguridad en tiempo real como herramienta de 

seguridad en una unidad neonatal detectará el uso inadecuado de los sistemas de 

seguridad de diferentes equipos tecnológicos y el incumplimiento de protocolo de 

diversos procedimientos en una frecuencia mayor de lo que se podría suponer. 

Los días festivos y la alta ocupación de la unidad pueden ser factores que 

contribuyan a un uso inadecuado de los sistemas de seguridad. 
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2.2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO 

 

Los objetivos de las publicaciones que componen esta Tesis Doctoral serían los 

siguientes: 

1. Determinar la frecuencia de uso adecuado de los mecanismos de seguridad de 

los equipos de monitorización y ventilación mecánica invasiva y no invasiva 

mediante la aplicación de ASTR. 

2. Determinar si factores relacionados con las características del paciente, del 

momento o de su ubicación en la Unidad influyen en el manejo de los 

mecanismos de seguridad de los equipos de monitorización y ventilación 

mecánica. 

3. Comparar la frecuencia de uso adecuado de los sistemas de seguridad de las 

bombas de infusión de jeringa en 2 periodos, antes y después de llevar a cabo 

intervenciones de mejora, mediante el uso de ASTR.  

4. Determinar si factores relacionados con las características del paciente, del 

momento o de su ubicación en la Unidad influyen en el manejo de los 

mecanismos de seguridad de las bombas de infusión de jeringa.  

5. Analizar los datos de programación de medicación intravenosa de nuestra 

Unidad. 

6. Determinar mediante ASTR si la información y el material necesario para la 

reanimación estaban disponibles para cada paciente de cuidados intensivos  
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7. Determinar si factores relacionados con las características del paciente, del 

momento o de su ubicación en la Unidad influyen en el cumplimiento de las 

recomendaciones de la Unidad sobre la información y el material necesario para 

la reanimación. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Experiencia en la aplicación de auditorías de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales  

 

38 
 

3. MATERIAL Y MÉTODO COMÚN PARA LAS TRES 

PUBLICACIONES 

 

3.1. MATERIAL Y MÉTODO 

 

El Servicio de Neonatología del Hospital Universitario 12 de Octubre tiene en 

torno a 1000 ingresos al año. Al tratarse de una UCIN de nivel III-C ingresan 

pacientes nacidos en el propio hospital y pacientes trasladados de otros 

hospitales, por ser uno de los centros de referencia en la Comunidad de Madrid. 

Nuestra UCIN atiende 120 pacientes <1500g al año, con una supervivencia del 

90%, una tasa de displasia broncopulmonar a las 36 semanas de 16,4% y una 

tasa de retinopatía de la prematuridad grado 3 o mayor de 1,4%. Este Servicio de 

Neonatología consta de 19 puestos de Cuidados Intensivos Neonatales divididos 

en 3 salas de diferentes características: una grande con 10 puestos de ingreso y 2 

salas pequeñas con 4 y 5 puestos de ingreso. Además, la Unidad cuenta con 2 

salas adicionales con 24 puestos de cuidados intermedios. En la UCIN el ratio 

paciente/enfermera es de 2:1. 

Para realizar el estudio, en primer lugar, se realizó una consulta a médicos y 

enfermeras de la Unidad según el método Delphi modificado [110] sobre los 

dispositivos tecnológicos y procedimientos en los que aparentemente con 

frecuencia no se cumplían las recomendaciones de uso, asegurando de esta 
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manera que los equipos y procedimientos más relevantes quedasen incluidos en 

el estudio. Tras la consulta a los profesionales se seleccionaron 23 dispositivos 

tecnológicos y procedimientos, que se muestran en el anexo 1. A continuación se 

elaboraron 23 tarjetas, cada una de ellas recogía las variables a auditar de un 

dispositivo o procedimiento (ver anexo 2). 

 

         

Figura 6. Pulsioxímetro masimo RADICAL-7®.     Figura 7. Respirador Dräger Babylog 

8000plus®  

 

Durante el periodo de estudio, se seleccionaron al azar 2 días de cada semana 

(laborables o festivos) y el turno de trabajo (mañana o tarde). Cada día se 

seleccionaban 2 tarjetas al azar para realizar las auditorías. De tal forma que en 

un mismo día podían ser auditados 2 dispositivos tecnológicos, 2 procedimientos 

o un equipo y un procedimiento. 

Un investigador del estudio (EBS o MCPG, ambas neonatólogas clínicas que 

pertenecen al personal de la Unidad) cada día seleccionado al azar identificó los 

dispositivos o procedimientos que debían ser auditados y que estaban en uso en 
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algún paciente y auditó todas las variables de estudio para los equipos o 

procedimientos seleccionados. Además, se definió una variable de resultado 

denominada uso global adecuado que sólo se asignaba cuando eran correctos 

todos los ítems evaluados en un mismo equipo o procedimiento. Se analizó el 

grado de acuerdo de los 2 investigadores mediante rondas simultáneas de 

auditorías. 

Los profesionales de la UCIN no conocían el objeto de la auditoría pero en caso 

de detectarse un error grave que supusiera un potencial peligro para el paciente 

era comunicado inmediatamente a sus cuidadores.  

Durante un periodo de un año, desde el 01 de Enero al 31 de Diciembre de 2012, 

se recogió información relacionada con el manejo de los mecanismos de 

seguridad de determinados equipos tecnológicos y procedimientos de uso 

frecuente en las UCIN mediante rondas de auditorías para conocer las 

frecuencias de cumplimiento adecuado de las recomendaciones.  

En el caso de las bombas de infusión de jeringa se realizaron nuevas rondas de 

auditoría del 01 de Noviembre de 2014 al 31 de Enero de 2015 para poder 

comparar periodos tras llevar a cabo intervenciones de mejora. 

 

 

 

 

Figura 8. Bomba de infusión de jeringa 

Alaris CC®. 
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 También se recogió información sobre el paciente, el momento y las 

características del lugar de ingreso en la UCIN para evaluar si influían en el grado 

de cumplimiento de las recomendaciones. Las variables recogidas fueron: peso al 

nacimiento, edad gestacional (EG), sexo, día laborable o festivo, turno de mañana 

o de tarde, ocupación de la UCIN en el momento de la auditoria y ubicación del 

paciente en la Unidad. 

Dado que el objetivo del estudio es la auditoría de equipos y procedimientos del 

Servicio, se consultó con el Comité Ético de Investigación Clínica del hospital y se 

confirmó que la legislación española actual no requiere una revisión por el comité 

de este tipo de estudios. Se obtuvo el consentimiento de la Jefa de Servicio y de 

las Supervisoras. 

 

 

                  

Figura 9. Monitor Philips Intellivue MP70®   Figura 10. Respirador de alta frecuencia 

       Carefusion Sensor medics® 
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3.2. PLAN DE ANÁLISIS ESTADÍSTICO  

 

Respecto al plan de análisis las variables continuas se presentan como media ± 

desviación estándar (SD) y las variables categóricas como frecuencias absolutas 

y relativas.  

La significación estadística de la comparación de proporciones se determinó a 

través del test de Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher de tablas de 

contingencia.  

Las comparaciones de las distribuciones de las mediciones ordinales y continuas 

se realizaron mediante la prueba de la t de Student o la prueba de Wilcoxon-

Mann-Withney, según correspondiera.  

Se utilizó un análisis de regresión logística para estimar la fuerza de la asociación 

entre el uso adecuado y varias covariables como la edad gestacional (EG), peso 

al nacimiento, sexo, ubicación en la UCIN, día laborable o festivo, turno de 

mañana o de tarde, mes y ocupación. Los resultados se presentan como odds 

ratios (OR) e intervalos de confianza del 95% (IC). 

El grado de concordancia entre los dos investigadores del estudio fue estimado 

mediante el coeficiente Kappa. 
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4. PUBLICACIONES QUE COMPONEN ESTA TESIS 

DOCTORAL 

 

A continuación se presentan las tres publicaciones de este estudio en revistas 

científicas indexadas en bases de datos internacionales de reconocido prestigio. 

 

  

                  

                    Figura 11. CIN-B: sala pequeña de Cuidados Intensivos Neonatales del   

                    Servicio de Neonatología del Hospital 12 de Octubre. 
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4.1. PUBLICACIÓN 1. Auditing of Monitoring and Respiratory Support 

Equipment in a Level III-C Neonatal Intensive Care Unit. 
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4.2. PUBLICACIÓN 2. Smart pumps and random safety audits in a 

neonatal intensive care unit: a new challenge for patient safety.     
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4.3. PUBLICACIÓN 3. Auditorías de seguridad en tiempo real en 

una unidad neonatal.   
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5.  CONCLUSIONES FINALES 

 

1. Los mecanismos de seguridad de los equipos de monitorización y ventilación 

mecánica invasiva y no invasiva no se manejan adecuadamente por parte de los 

profesionales. Las variables con menor grado de cumplimiento fueron la 

programación de la alarma de límite superior de saturación de oxígeno en los 

pulsioxímetros, la programación de la alarma de frecuencia respiratoria en los 

monitores, la programación de la alarma volumen/minuto en los respiradores de 

ventilación convencional, la programación de la alarma de PMAP en los 

respiradores de alta frecuencia y el cambio de tubuladuras en las CPAP. 

2. Contrariamente a la hipótesis formulada, los días festivos y los turnos de tarde 

fue cuando mejor estaban programados los sistemas de seguridad de los equipos 

de monitorización y ventilación mecánica. El verano no influyó en el manejo de los 

sistemas de seguridad de estos equipos. Las características del paciente y su 

ubicación en la Unidad no influyeron en el manejo de los equipos de 

monitorización y ventilación mecánica. 

3. Los mecanismos de seguridad de las bombas de infusión de jeringa no se 

utilizan adecuadamente, en especial la alarma de presión cuyo límite se 

programaba habitualmente de manera inadecuada durante el primer periodo. 

Durante el segundo periodo la programación de los sistemas de seguridad de las 

bombas de infusión mejoró significativamente. Las intervenciones de mejora 
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llevadas a cabo fueron eficaces consiguiendo una mejor programación de las 

bombas y previniendo errores de sobredosificación.  

4. Durante el segundo periodo, la frecuencia de uso adecuado de los sistemas de 

seguridad de las bombas de infusión fue mayor en las salas pequeñas de la 

UCIN. Las características del paciente y del momento no influyeron en la 

programación de las bombas de infusión durante ninguno de los periodos.  

5. Durante el año analizado, la medicación usada con mayor frecuencia en las 

bombas de infusión en nuestra Unidad fue el fentanilo y los errores de medicación 

evitados con mayor frecuencia con el nuevo programa de seguridad fueron con 

fentanilo y midazolam. 

6. El cumplimiento de las recomendaciones en la información y el material 

necesario para la ventilación en la reanimación en situaciones críticas fue 

inadecuado en más de un tercio de los casos. El material de ventilación preparado 

en el puesto de cada paciente fue la variable con mejor grado de cumplimiento.  

7. En general, los días festivos y los meses fuera de verano fue cuando hubo 

mayor un cumplimiento de las recomendaciones de la información y el material 

necesario para la ventilación en la reanimación. En relación con el material de 

ventilación preparado en el puesto de cada paciente, el grado de cumplimiento fue 

mejor en pacientes <32 semanas de edad gestacional y cuando el paciente 

estaba ubicado en las salas pequeñas de la UCIN. Respecto al registro de 

información en la gráfica de cada paciente fue mejor en días festivos y turno de 

tarde. 
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6. APLICABILIDAD CLÍNICA 

 

- Sería recomendable implantar formación específica sobre los mecanismos de 

seguridad de los respiradores, CPAP y monitores para que los profesionales 

que los manejan lo hagan de forma más adecuada.  

- Asumiendo que el mejor cumplimiento en los días festivos y turnos de tarde 

es por un menor número de interrupciones, habría que mejorar la organización 

de las mañanas de trabajo para intentar disminuir el número de interrupciones. 

- Sería recomendable la formación de los profesionales que programan las 

bombas de infusión, la realización de protocolos de manejo por escrito 

accesible a los profesionales y la instalación de programas de seguridad en las 

bombas para disminuir los errores en la administración de medicación 

intravenosa.  

- Dado que en las UCIN frecuentemente se producen situaciones críticas no 

planificadas en las que una actuación rápida y eficaz es vital para el paciente, 

toda la información y el material de ventilación necesario para la reanimación 

debe estar preparado y accesible. Por tanto, sería aconsejable incluir su 

comprobación sistemática, mediante auditorías o listas de verificación, en las 

rutinas de trabajo. 

- La evaluación del manejo de los sistemas de seguridad de los equipos por 

parte de los clínicos implicados en los cuidados del paciente y la detección de 
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puntos débiles gracias a las ASTR abre un nuevo campo de colaboración con 

la industria que desarrolla la tecnología. Esto fomentaría la innovación ya que 

proporciona una información de enorme utilidad a los ingenieros que diseñan 

los equipos, lo cual se traduciría en una mejora de la tecnología y, por tanto, 

en una mejora en la seguridad del paciente. 

- Dada la capacidad de las ASTR para detectar situaciones de riesgo y 

debilidades del sistema sería recomendable incorporarlas a las rutinas de 

trabajo de las unidades neonatales. El hecho de que las rondas de auditoría 

puedan ser llevadas a cabo por el personal de cada unidad hace que su 

incorporación sea factible sin que suponga un consumo de recursos adicional 

significativo. Conocer las debilidades de la unidad permite diseñar estrategias 

para evitar un daño innecesario al paciente, mejorando así la seguridad y la 

calidad de los cuidados que damos a los recién nacidos.   

                         

  

 Figura 12. Recién nacida prematura del Servicio de Neonatología del Hospital 12 de Octubre 
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8. ANEXOS 

8.1. ANEXO 1. Dispositivos tecnológicos y procedimientos 

incluidos en el estudio.  

 

RECURSOS TECNOLÓGICOS PROCEDIMIENTOS 

Masimo RADICAL-7® pulse oximeter  Información y material necesario para 

la reanimación en situaciones críticas 

Monitor Philips Intellivue MP70®  Identificación de pacientes 

Respirador Dräger Babylog 8000plus®  Prescripción de medicación 

Respirador de alta frecuencia 

Carefusion sensor medics®  

Administración de medicación 

Viasys Infant Flow system ® CPAP Administración de alimentación 

enteral 

Incubadoras Dräger caleo® y Ohmeda 

Giraffe®  

Administración de fluidoterapia 

Alaris ® bombas de infusión de jeringa  Cuidados Centrados en el Desarrollo 

Alaris ® bombas volumétricas de 

fluidoterapia  

Identificación y tratamiento del dolor 

Alaris ® bombas de alimentación 

enteral  

Higiene de manos 

Lámparas de Fototerapia Información escrita a los padres 

Ikaria® equipo de Oxido Nítrico   Manejo de las vías  

Inspiration Healthcare Tecotherm® 

equipo de hipotermia 
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8.2. ANEXO 2. Tarjetas que recogían las variables a evaluar de los 

equipos/procedimientos analizados en las publicaciones de esta 

tesis doctoral. 
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8.3. ANEXO 3. Consentimientos de las revistas para el uso de las 

publicaciones en esta Tesis Doctoral.  
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8.4. ANEXO 4. Consentimiento de los Coautores para el uso de 

las publicaciones en esta Tesis Doctoral.   
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