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Resumen

Introduccion

La seguridad del paciente constituye hoy dia una
prioridad para las principales organizaciones de sa-
lud como la Organizacion Mundial de la Salud, or-
ganismos internacionales como la Unién Europea,
el Consejo de Europa, autoridades sanitarias, socie-
dades profesionales y organizaciones de pacientes.

Objetivo
Describir las incidencias y tipos de efectos adversos de-
rivados de la hemodialisis en una unidad de nefrologia.

Metodologia
Diseno: Estudio transversal en una unidad de hemo-
dialisis de 28 camas.

Variahles: como variable dependiente se consideré
la presencia de efectos adversos y tipologia, para
ello se utilizé la Clasificacién Internacional para la
Seguridad del Paciente.

Analisis estadisticos: se realizé una descripcion de
la muestra, para ello se utilizaron tanto los grafi-
cos (histogramas, diagramas de barras y dispersion)
como los porcentajes, medias, desviaciones tipicas,
medianas, etc.

Resultados
Durante el periodo a estudio se practicaron un total
de 4.797 procedimientos de hemodialisis, en un to-
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tal de 681 sesiones produjeron efectos adversos, lo
que supone una tasa de incidencia de 141,96 cada
1.000 dialisis.

En cuanto a la gravedad el 97,5% de los efectos
adversos fueron clasificados como leves, frente al
1,8% y 0,7% que fueron considerados como mode-
rados y graves respectivamente.

Conclusiones

Nuestra tasa de incidencia y gravedad de los efec-
tos adversos es similar a la de otros centros. Este
estudio nos permite identificar los problemas de se-
guridad en nuestra Unidad y en una segunda fase
realizar un protocolo conjunto, que nos permita dis-
minuir la tasa de incidencia actualmente existente.
La hipotension fue el efecto adverso mas frecuente.

PALABRAS CLAVE:
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Incidence and type of adverse effects during the
haemodialysis procedure

Abstract

Introduction

Nowadays patient safety is a priority for the main
health organizations such as the World Health Or-
ganization, international bodies such as the Eu-
ropean Union, the Council of Europe, healthcare
authorities, professional associations and patient
organizations.
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Objective

To describe the incidence and types of adverse ef-
fects deriving from haemodialysis in a nephrology
unit.

Methodology
Design: Transversal study in 28-bed haemodialysis
unit.

Variables: as a dependent variable, the present of
adverse effects and typology was considered, using
the International Classification for Patient Safety.
Statistical analyses: a description of the sample was
carried out, using graphs (histograms, bar diagrams,
and dispersion diagrams) and also percentages,
means, standard deviations, medians, etc.

Results
During the period studied a total of 4797 haemo-
dialysis procedures were carried out, with adverse
effects arising in a total of 681 sessions, which
represents an incidence rate of 141.96 per 1000
dialyses.

As far as severity is concerned, 97.5% of the ad-
verse effects were classified as mild, compared to
1.8% and 0.7% which were considered moderate
and serious, respectively.

Conclusions

Our incidence rate and severity of adverse effects is
similar to other centres. This study lets us identify
safety problems in our Unit and in a second phase
establish a joint protocol which will allow us to re-
duce the current incident rate. Hypotension was the
most common adverse effect.

KEY WORDS:
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Introduccion

La seguridad del paciente constituye hoy en dia una
prioridad para las principales organizaciones de Salud
como la Organizacion Mundial de la Salud, organismos

internacionales como la Unién Europea el Consejo de
Europa, autoridades sanitarias, sociedades profesiona-
les y organizaciones de pacientes.

Tal y como se concibe desde el Ministerio de Sanidad®’
la seguridad del paciente, componente de la calidad
asistencial , ha adquirido gran relevancia en los Gltimos
afos tanto para los pacientes como para sus familias,
que desean sentirse seguros y confiados en los cuidados
sanitarios recibidos, como para los gestores y profesio-
nales que deseen ofrecer una asistencia sanitaria segu-
ra y efectiva y eficiente.

Los efectos no deseados secundarios en la atencién sa-
nitaria representan una causa de elevada mortalidad
en todos los sistemas sanitarios desarrollados. La razén
fundamental es la creciente complejidad del manejo de
los pacientes, en el que interactiian factores organizati-
vos, factores personales de los profesionales y factores
relacionados con la enfermedad. Los dafios que puedan
ocasionar a los pacientes en el ambito sanitario y el cos-
te que le suponen a los sistemas sanitarios son de tal
relevancia que las principales organizaciones de salud
como la Organizacién Mundial de la Salud, la Organiza-
cion Pan Americana de la salud, el Comité de Sanidad
del Consejo de Europa asi como diversas agencias y or-
ganismos internacionales han desarrollado estrategias
en los Ultimos afios para proponer planes , acciones y
medidas legislativas que permitan controlar los efectos
adversos evitables en la practica clinica.

La Junta de Andalucia, a la cual pertenece nuestro Cen-
tro en el ambito autonémico, a través de su observatorio
para la sequridad del paciente participa actualmente en
la accién conjunta “Red de la Unién Europea para la
seguridad del paciente y la calidad asistencial”.

Las actividades que se realizan en una sala de hemodia-
lisis son variables y complejas. Los riesgos de un pacien-
te que va a ser sometido a una sesion de hemodialisis
son muy diversos y de diferente importancia. Inicial-
mente debemos de conocer cuales son los mismos para
poder tratar de evitarlos.

Existen muy pocos estudios que analicen los efectos ad-
Versos, y recojan practicas preventivas dirigidas a me-
jorar la sequridad del paciente durante su asistencia en
una Unidad de hemodialisis.

Nuestro objetivo es describir la incidencia y tipo de

efecto adverso derivados de la hemodialisis en una Uni-
dad de Nefrologia de un Hospital de tercer nivel.
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Material y métodos

Resultados

El ambito del estudio se realiza en la Unidad de Gestion
Clinica de Nefrologia: Unidad de Hemodialisis, del Hos-
pital de tercer nivel Virgen de las Nieves de Granada, con
un total de veintiocho camas. Se realiz6 entre octubre del
2011 y octubre del 2012. EI procedimiento sequido fue
la recogida de y cumplimentacién de la base de datos que
figura en laTABLA N°1, por parte del personal de enfer-
meria de dicha Unidad de Hemodialisis. Dicha hoja de
cumplimentacién requirié de una elaboracién previa con
las bases de datos: medline, embase, CINAHL, Cochrane,
y otros recursos en la categoria de medicina basada en
la evidencia: uptodate, y publicaciones de enfermeria. Se
elabord un listado de efectos adversos y causas, el cual
fue presentado en nuestra Unidad de gestion para dar a
conocer dicho plan y la aprobacién del mismo. Se utiliza-
ron las siguientes definiciones:

¢ Incidente: Evento o circunstancia que resulté o po-
dria haber resultado en un dafio innecesario a un
paciente.

¢ Incidente sin dafo: Incidente que no causa dafio.

e Efecto adverso: Incidente que produce dafio no in-
tencionado a un paciente.

En funcion de la gravedad del mismo se estratificaron
en tres grupos.

1. LEVE: Aquel que ocasiona lesién o complicacion sin
prolongacién de la estancia hospitalaria.

2. MODERADO: Aquel que ocasiona prolongacion de la
estancia hospitalaria al menos de 1 dia de duracion.

3. GRAVE: Aquel que ocasiona exitus o incapacidad
residual al alta hospitalaria o que requirié interven-
cién quirdrgica.

Disefio del estudio: Estudio transversal en una Unidad
de hemodialisis de 28 camas.

Analisis estadistico: Se realiz6 con el programa SPSS vs
17.0 para Windows. Inicialmente se procedié a introdu-
cir todos los efectos adversos en el periodo temporal ya
descrito, se codificaron las variables y se realizo un estu-
dio descriptivo, para ello se utilizaron tanto los graficos
(histogramas, diagramas de barras y dispersién) como los
porcentajes, medias, desviaciones tipicas, y medianas.
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Durante el periodo a estudio se practicaron un total de
4.797 procedimientos de hemodialisis, en un total de
681 sesiones (procedimientos) se produjeron efectos
adversos (EA), lo que supone una tasa de incidencia de
141,96 EA cada 1.000 dialisis. Estos 681 se produjeron
en un total de 94 pacientes, no se encontraron diferen-
cias temporales a lo largo del estudio. La edad media
de los pacientes en hemodialisis fue de 65,34 afos (DT
12,36).

En el total de 681 sesiones de hemodialisis, de ellas
en el 87,2% de las sesiones se produjo un tnico EA,
10,1% dos EA y tres EA en el 2,6%.

En cuanto a la gravedad el 97,5% de los eventos fue-
ron clasificados como leves, frente al 1,8% y 0,7% que
fueron considerados como moderados y graves respec-
tivamente.

El efecto adverso mas frecuente fue la hipotension la
cual se produjo en el 55,4 % de los procedimientos, se-
guido de inadecuado tratamiento dialitico en el 20,1%
de los procedimientos, coagulacién en el 7.5% de los
mismos, e infeccion en el acceso vascular en el 2.3% de
los procedimientos.

El resto de los efectos adversos un porcentaje se en-

cuentra entre el 0,1% y el 1,3 %. Si es destacable solo
2 caidas en un total de 681 procedimientos.

Discusion

EIl Ministerio de Sanidad, servicios Sociales e Igualdad,
en su responsabilidad de mejorar la calidad del siste-
ma sanitario en su conjunto, ha situado la sequridad del
paciente en el centro de las politicas sanitarias como
uno de los elementos clave de la mejora de la calidad,
quedando asi reflejado en la estrategia n°8 del plan de
calidad para el sistema nacional de salud, que se viene
desarrollando desde el 2005 en coordinacién con las
comunidades auténomas®?. La nueva Estrategia para
la Seguridad del Paciente en la Comunidad auténoma
Andaluza (2011-2014) nace con el claro reto de con-
solidar la cultura de seguridad en el seno del Sistema
Sanitario Publico Andaluz, a fin de preservar el derecho
basico de los pacientes a recibir una atencién sanitaria
segura y de calidad®.
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Los cuidados enfermeros durante el tratamiento de he-
modialisis son muy importantes para que la asistencia
que reciba sea de calidad. La combinacién de un proce-
dimiento que exige interaccién humana y alta tecnolo-
gia en un grupo de pacientes con una patologia crénica
que suele llevar aparejada otras comorbilidades, hace
que dicho procedimiento este expuesto a numerosos
riesgos, que en su mayoria son evitables. De todos mo-
dos todavia se sigue hablando de complicaciones mas o
menos frecuentes durante la sesion de hemodialisis en
vez de eventos adversos®” en los que sin duda los pro-
fesionales de enfermeria juegan un papel fundamental
dado que son los primeros en detectar e intervenir en
tales “complicaciones”, al estar en continuo contacto
con los pacientes.

Nuestro catalogo de posibles efectos adversos que fi-
gura en la tabla n°1 es muy similar al ya publicado en
2010 por el banco de practicas innovadoras (saludinno-
va.com) de la consejeria de salud de la Junta de Anda-
lucia, y de hecho nos sirvié de base para la realizacion
del nuestro®.

El trabajo de Holley del 2006® realizado en unidades de
hemodialisis de USA afirma que no existen estudios que
describan el tipo y frecuencia de efectos adversos en Uni-
dades de Hemodialisis. En el mismo la hipotension que
figura como “‘complicacion frecuente” en una Unidad de
hemodialisis en las publicaciones®® ni siquiera aparece en
este estudio, siendo en el nuestro el efecto adverso mas
frecuente (55,4%)y evitable si se tomaran las medidas
oportunas previas al procedimiento dialitico: peso correc-
to, no ultrafiltracion excesiva, etc), al igual que no reporta
datos sobre inadecuado tratamiento dialitico. El resto de
los datos son dificilmente comparables, los problemas del
circuito de dialisis que son en su estudio los mas frecuen-
tes no sabemos exactamente que incluyen, por lo tanto es
dificil comparar la tasa de incidencia en ambos estudios.
Si podemos comparar el porcentaje de caidas que en su
estudio esta en el 0.013% y en el nuestro en el 0.3% , el
de infiltracién subcutanea de la via venosa 0,04% frente a
1,3% en nuestro caso, y un 0,05% errores en la medica-
cion que en nuestro caso sube al 0,6%, aunque con exac-
titud los registros no se pueden comparar de una forma
100% fiable. Lo que es dificil de creer en este estudio es
que de 64.541 procedimientos de dialisis en ninglin caso
el paciente requirié hospitalizacion como consecuencia del
mismo, en nuestro caso el 0,7% de 4797 procedimientos.
Este estudio nos permite identificar los problemas de se-
guridad de nuestra Unidad y en una segunda fase realizar
un protocolo conjunto medico enfermera, que nos permita

disminuir la tasa de incidencia actualmente existente. La
existencia de un registro de efectos adversos permitira to-
mar medidas preventivas y mejorar la asistencia sanitaria
a estos pacientes.
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Tahla n°1. NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERS0S EN HEMODIALISIS

SERVICIO DE NEFROLOGIA HOSPITAL VIRGEN DE LAS NIEVES DE GRANADA

Definicion EFECTO ADVERSO: Incidente que produce  Definicion Incidente sin dafio: Incidente que no causa dafio.
daio no intencionado a un paciente.
Informacion sobre el evento adverso:
Definicion de INCIDENTE: Evento o circunstancia que
resultd o podria haber resultado en un dafio innecesa-  Etiqueta del paciente
rio a un paciente.
Fecha de notificacion:

Fecha del suceso:

1. LEVE: Aquel que ocasiona lesién o complicacion sin prolongacion de la estancia hospitalaria.

2. MODERADO: Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia hospitalaria al menos de 1 dia de duracion.

3. GRAVE: Aquel que ocasiona exitus o incapacidad residual al alta hospitalaria o que requirié intervencion quirtr-
gica.

GRAVEDAD DEL MISMO (TACHAR LO QUE PROCEDA)
LEVE MODERADO GRAVE

MEDIDAS ADOPTADAS ANTE EL EFECTO ADVERSO

DATOS DEL PROFESIONAL QUE LO NOTIFICA (TACHAR LO QUE PROCEDA)
Personal Médico Personal de Enfermeria

Personal Auxiliar Otros:
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