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Intervenciones en la seguridad del paciente
Interventions in patient safety

Daniela Carrasco Zuniga,* Fernando Meneses Gonzalez*
Miguel Angel Lezana Fernandez*

La revista CONAMED continla con la premisa de brindar a nuestros lectores
informacion sobre temas actuales y relevantes en temas de salud.

Este numero se ha armado con una diversidad de temas que engloban la
seguridad del paciente y el cuidado de la salud de la poblacion en general. El
primero de ellos es la depresion en cuidadores de pacientes mayores de 60 anos,
los autores Becerra y Villegas realizan un estudio para conocer la prevalencia en
este tipo de poblacion, dividiéndola en depresion leve y moderada y en los sujetos
gue no la presentan, se cree que en esta poblacion se incrementa el riesgo del
deterioro de su salud y su calidad de vida se ve afectada!

Valle-Rosas y colaboradores presentan los principales factores maternos
asociados al abandono de la lactancia materna, la cual es recomendada por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), durante los primeros seis meses de
vida del nifo para su desarrollo optimo.?

La seguridad del paciente como una disciplina en auge engloba el uso de los
dispositivos medicos, haciendo uso de la tecnovigilancia como una herramienta
que facilita la notificacion de incidentes adversos originados por el uso de los
dispositivos médicos; Mucito y Sanchez realizan una revision bibliografica en
donde discuten la importancia de la tecnovigilancia y su instauracion dentro
de un laboratorio clinico.?

Lasintervenciones por el personal de enfermeria en el cuidado del paciente
en ocasiones retrasan la recuperacion del paciente. En este numero, por el
interés clinico en la practica de enfermeria se presenta el abordaje y el analisis
de dos casos clinicos, el primero de ellos sobre el manejo inadecuado de
injerto en quemadura en un paciente pediatrico, en el segundo caso se analiza
la administracion de un enema de hipoclorito de sodio, ambos eventos de
caracter prevenible por el personal de enfermeria, es importante la deteccion
y el analisis de estos eventos para una prevencion futura y ensefanza en este
campo clinico.*®

La seccion de seguridad del paciente en enfermeria se enriquece en
esta edicion con recomendaciones en la administracion de medicamentos
citotoxicos, que por los efectos secundarios que provocan se consideran de alto
riesgo al provocar danos a la salud del paciente; la correcta administracion y el
conocimiento de los efectos secundarios son fundamentales para favorecer la
seguridad del paciente®
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Prevalencia de depresion en cuidadores
primarios de pacientes mayores de 60 ainos
de edad y con alguna dependencia fisica

Prevalence of depression in primary caregivers of patients over
60 years of age and with some physical dependency

Eli Nahim Becerra-Partida,* Carlos Andrés Villegas Pacheco*

RESUMEN

Objetivo: Conocer la prevalencia de depresidn que existe en los cuidadores primarios de pacientes con
dependencia fisica y mayores de 60 afios. Material y métodos: Estudio transversal, no comparativo,
descriptivo y observacional. Muestreo segun la férmula de probabilidad para poblaciones definidas.
Este estudio incluyé a todos los cuidadores primarios de pacientes mayores de 60 afios con depen-
dencia fisica que acudieron a la Unidad de Medicina Familiar (UMF) No. 78 del Instituto Mexicano del
Seguro Social (IMSS) durante un periodo de tres meses consecutivos. Se utilizé la escala de autoeva-
luaciéon para la depresion de Zung y la encuesta de Barthel. Las variables cualitativas se describieron
mediante frecuencia simple y porcentajes. La descripcion de las variables cuantitativas se realizd de
acuerdo con la media, mediana, moda y desviacién estandar. El analisis estadistico se realizé con el
programa SPSS version 22 acorde con el disefio del estudio. Resultados: La muestra final fue de 238
participantes; se observé una prevalencia de depresion en 127 del total de los encuestados; de éstos
el 50% cursa con depresion leve, 8% con depresidon moderada y no se encontrd algun paciente con
depresion severa. Conclusiones: La prevalencia de depresion en los cuidadores primarios de pacientes
con algun grado de dependencia fisica es significativa entre lo percibido por los cuidadores primarios
y lo evaluado por el médico. El género mas afectado fue el femenino y se encontré el predominio de
dependencia fisica moderada.

Palabras clave: Depresion, escala de autoevaluacion de Zung, escala de Barthel, cuidadores primarios.

ABSTRACT

Objective: To know the prevalence of depression in primary caregivers of patients over 60 years of age
with physical dependence. Material and methods: Cross-sectional, non-comparative, descriptive and
observational study. Sampling according to the probability formula for defined populations. It included
all primary caregivers of patients over 60 years of age with physical dependence who attended the
Family Medicine Unit (UMF) No. 78 of the Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) for a period of
three consecutive months. The self-assessment scale for Zung depression and the Barthel survey were
used. Qualitative variables were described by simple frequency and percentages. The description of
the quantitative variables was made according to the mean, median, mode and standard deviation.
The statistical analysis was performed with the SPSS version 22 program according to the study design.
Results: The final sample was 238 participants where a prevalence of depression was observed in 127
of the 238 subjects, of which 50% presented mild depression, 8% moderate depression and no patient
with severe depression was found. Conclusions: The prevalence of depression in primary caregivers
of patients with some degree of physical dependence is significant between what is perceived by
primary caregivers and what is evaluated by the doctor. The most affected gender was female and a
moderate physical dependence prevalence was found.

Keywords: Depression, Zung self-assessment scale, Barthel scale, primary caregivers.

www.conamed.gob.mx/revistaconamed.html

*Médico Familiar
adscrito al Servicio

de Atencion Médica
Continua. Asesor del
Curso de Especializacion
en Medicina Familiar e
Investigador. Doctorante
en Bioética y Derechos
Humanos del Instituto de
Etica y Terapia de Jalisco.
*Médico Residente de
Medicina Familiar.

Unidad de Medicina
Familiar No. 78 del
Instituto Mexicano
del Seguro Social,
Guadalajara, Jalisco,
México.

Correspondencia: ENBP,
elinahim@hotmail.es
Conflicto de intereses:
Los autores declaran
que no tienen.

Citar como: Becerra-
Partida EN, Villegas PCA.
Prevalencia de depresion
en cuidadores primarios
de pacientes mayores
de 60 afios de edad y
con alguna dependencia
fisica. Rev CONAMED.
2020; 25(4):161-166. https:/
dx.doi.org/10.35366/97335
Financiamiento: Este
trabajo no conté con
financiamiento.

Recibido: 28/01/2020.
Aceptado: 04/03/2020.



162 Becerra-Partida EN y col. e Depresion en cuidadores del adulto mayor

INTRODUCCION

Las estimaciones del Consejo Nacional de Pobla-
cion (CONAPO) consideran que en 2017 residieron
en el pais 12,973,411 personas de 60 aflos 0 mas.
La esperanza de vida de la poblacion ha aumen-
tado considerablemente (75.3 aflos en 2017) vy
la fecundidad es cada vez menor (2.21 hijos por
mujer), por lo que el peso relativo de los adultos
mayores toma una mayor relevancia en la estruc-
tura por edad. Entre 1970 y 1990 el porcentaje de
adultos mayores respecto de la poblacion total
pasd de 5.6 a 6.2%; para 2017 dicho porcentaje
fue de 10.5%.

En el 2012, la Encuesta Nacional de Salud y
Nutricion reportd que una cuarta parte de los
adultos mayores (26.9%) se encuentra con algun
tipo de discapacidad; esto se traduce a una re-
duccion en las actividades basicas de la vida dia-
ria (baharse, caminar, acostarse o levantarse de la
camay vestirse) y las actividades instrumentales
de la vida diaria (compra de alimentos, adminis-
tracion de medicamentos, manejo de dinero y
preparacion de alimentos). En ambas situaciones
se encuentra una tendencia ascendente confor-
me aumenta la edad.?

Se considera como persona dependiente al
individuo que, por razones de edad, enfermedad
o discapacidad, ha perdido la autonomia fisica,
sensorial, mental o intelectual y que requiere
permanente atencion de otra persona para sus
actividades diarias. Una gran parte de los cuida-
dos basicos e instrumentales para estas personas
se pone a cargo de los denominados cuidadores
informales, quienes no reciben retribucion eco-
nomica por dicha labor y entre los que destacan
los cuidados prestados por su familia.*> La familia
dispone de recursos como pueden ser la cohe-
sion, adaptabilidad, normas, valores y conductas
para afrontar las crisis familiares tanto normativas
como paranormativas; sin embargo, la presencia
de una enfermedad incapacitante en uno de los
miembros exige la disposicion del cuidado a otro
de los miembros de la familia, y se inicia asi una
alteracion en la dinamica familiar que, si no se
supera de modo satisfactorio, se puede desarrollar
una serie de alteraciones entre las que se incluye
la depresion. Esto repercute en la salud fisica del
cuidador, su estado de animoy en la modificacion

de la percepcion del sufrimiento y del dolor del
enfermo a su cuidado.®

La Organizacion Mundial de la Salud, en al
ano de 1999, definié al cuidador primario como
«..la persona del entorno de un paciente que
asume voluntariamente el papel de responsable
del mismo en un amplio sentido: este individuo
esta dispuesto a tomar decisiones por el paciente,
decisiones para el paciente,y a cubrir las necesida-
des basicas del mismo, ya sea de manera directa
o indirecta..».”

Estas personas deben contar con caracteristi-
cas especificas como: responsabilidad, paciencia,
disciplina, adaptabilidad a los cambios, apoyo
emocional al paciente y tiempo para brindar
acompanamiento. Ademas, se puede observar una
mayor disposicion para asumir el tratamiento de
unaenfermedad crénica en aquellos pacientes que
cuentan con el apoyo de un familiar.®

Se estima que 88% del tiempo dedicado a
cuidar a los pacientes dependientes recae en el
cuidador principal. Las mujeres no sélo asumen de
forma mayoritaria el rol de cuidadores principales,
sino que también se encargan de las tareas mas
pesadasy demandantes, ademas de que dedican
mas tiempo a cuidar que los hombres, lo que ge-
nera una clara inequidad de género.?

Conforme aumenta la carga de trabajo de Ia
persona junto con la responsabilidad de los cui-
dados primarios, también se incrementa el riesgo
de deterioro de su salud y su calidad de vida.®
La responsabilidad de cuidar a una persona con
una enfermedad cronica implica que el cuidador
maneje eventos vitales, los cuales repercuten en
la calidad de vida de la persona dependiente e
implica mucho tiempo para ella misma; esto se
realiza de manera incondicional en la mayoria de
los casos, dejando de lado sus propias necesida-
desy requerimientos personales, lo que afecta su
calidad de vida 8"

El resultado del estrés crénico, que es pro-
ducido por la lucha diaria contra la monotonia,
la enfermedad vy la sensacion de falta de control,
entre otras cosas, se caracteriza por actitudes y
pensamientos negativos (en algunos casos graves)
hacia el enfermo, tales como los siguientes que
encontramos en nuestro estudio: desmotivacion,
depresion-angustia, trastornos psicosomaticos,
fatigay agotamiento noligado al esfuerzo; también

Rev CONAMED 2020; 25(4): 161-166
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irritabilidad, despersonalizacion y deshumaniza-
cion, comportamientos estereotipados con inefi-
ciencia en resolver los problemas reales y agobio
continuo con sentimientos de ser desbordados
por la situaciéon.” Esta situacion genera muchas
reacciones afectivasy emocionales, tales como ten-
sion, ira, tristeza y culpabilidad. Todo comienza con
un desgaste emocional, fisico y econdmico hasta
llegar el momento en el que el cuidador presenta
gran incidencia de trastornos psicolégicos como
estrés, ansiedad, depresion, etcétera™

Diversas investigaciones han demostrado que
brindar cuidado puede afectar negativamente la
salud psicologica del cuidador. Se ha reportado
en la literatura que ciertos factores como la edad
avanzada, la condicion laboral desfavorable vy el
inadecuado apoyo social aumentan el riesgo de
presentar problemas.

Adicionalmente ha habido un aumento en la
aparicion del trastorno depresivo entre los cuida-
dores que se hacen responsables del cuidado del
enfermo.

Considerando todo lo anterior, en la Unidad
de Medicina Familiar nUmero 78 se desconoce la
prevalencia de depresion en los cuidadores pri-
marios de los pacientes con alguna dependencia
fisica y mayores de 60 afos; ya gque no existe un
antecedente previo, consideramos que realizar
este estudio es un oportuno comienzo que nos
aportara gran valor estadistico y clinico a nuestra
poblacion paraimplementar medidas de preven-
ciony planear estrategias que mejoren la calidad
de vida.

MATERIAL Y METODOS

Disefno: se tratd de un estudio trasversal, descrip-
tivo, no probabilistico, observacional y prospectivo,
el cual fue realizado en la UMF numero 78 del IMSS
durante un periodo de tres meses posteriores a la
autorizacion del Comité Local de Investigacion y
Etica en Salud (CLIES).

Participantes: cuidadores primarios de pacien-
tes con alguna dependencia fisicay mayores de 60
anos, los cuales acudieron a la Unidad de Medicina
Familiar NUmero 78; se considerd una muestra
de éstos, con un nivel de confianza de 95%, p = 0.5
como maxima varianza permisible. El resultado fue
de 238 pacientes.

Rev CONAMED 2020; 25(4): 161-166

Los criterios de inclusion fueron: que fueran
derechohabientes del IMSS mayores de edad vy
gue actualmente sean cuidadores de un paciente
mayor de 59 anos de edad, ademas de que acep-
ten participar en el estudio y que firmen la carta
de consentimiento informado. Los criterios de
exclusion fueron: cuidadores que atiendan a mas
de dos personas y que no deseen participar en
el estudio. Los criterios de eliminacion fueron: no
contestar el cuestionario completo y no firmar la
carta de consentimiento informado.

Instrumento: para valorar la depresion que
presento el paciente se aplico la escala de autoe-
valuacion para la depresion de Zung; ésta cuenta
con 20 items evaluados en una escala de 1-4,
con lo que se obtiene un rango de calificacion
de 20-80.

La dependencia del paciente del cual se hace
cargo el cuidador se midid por medio de la escala
de Barthel; ésta mide la capacidad de una persona
en 10 actividades realizadas en la vida diaria; tiene
un puntaje de 0-10 con el que se puede obtener
un Mmaximo de 100 puntos.

Andlisis estadistico: se hizo un vaciado de
informacion en una hoja del programa Excel 2010
previamente elaborada para este estudio. Después,
los resultados se analizaron con el software estadis-
tico SPSS version 22.0. Las variables cualitativas se
describieron mediante frecuencia simpley porcen-
tajes. La descripcion de las variables cuantitativas
serealizé de acuerdo con la media, mediana, moda
y desviacion estandar.

Aspectos éticos: el protocolo de investigacion
fue autorizado por el Comité Local de Investigacion
en Salud 1306 de la delegacion Jalisco del IMSS, con
numero de registro R-2019-1306-093.

RESULTADOS

Se encuestd un total de 238 pacientes, los cuales
afirmaron ser cuidadores primarios de personas
mayores de 60 afos con algun tipo de dependen-
ciafisicay que cumplieron los criterios de inclusion.
Se encontraron los datos sociodemograficos pre-
sentados en la Tabla 1.

Al aplicar la escala de autoevaluacion de Zung
se encontré una prevalencia de depresion del 53.4%
(Tabla 2). La aplicacion de la escala de Barthel
mostro, respecto del grado de dependencia fisica
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del paciente que estd a su cuidado, lo siguiente:
cinco pacientes con dependencia fisica leve, lo que
representa 2.1%; 118 pacientes con dependencia
moderada, que representa 49.6%; 86 pacientes
con dependencia severa, que representa 36.1%y 17
pacientes con dependencia total, que representa
71%; 12 pacientes son independientes, lo que re-
presenta 5%.

Lo anterior muestra un riesgo para el cuida-
dor primario, que implicara un incremento de
las complicaciones en pacientes mayores de 60
anos, tales como son: Ulceras por presion, malnu-
tricion, aumento de riesgo de complicaciones en
sindromes geriatricos e incremento de riesgo de
caldas y sus consecuencias (eventos vasculares
cerebrales, fracturas e infecciones de vias respi-
ratorias y urinarias).

Tabla 1: Caracteristicas sociodemograficas.

Variable n %
Género
Femenino 152 63.9
Masculino 86 36.1
Estado civil
Soltero 43 181
Casado 136 571
Union libre 8 3.4
Divorciado 34 14.3
Viudo 17 7.1
Escolaridad
Primaria 48 20.2
Secundaria 59 24.8
Preparatoria 79 332
Universidad 38 16.0
Sin estudios 14 59
Edad (afios)
18-30 21 8.8
31-40 49 20.6
41-50 78 32.8
51-60 36 151
61-70 36 151
71-80 12 50
81-85 6 25

Tabla 2: Prevalencia de depresion.

Variable n %

Depresion leve 19 50.0
Depresion moderada 8 34
No depresién m 466
Total 238 100.0

De esta manera, es trascendente la interven-
cion primaria por el médico familiar, asi como
la aplicacion de las escalas a los cuidadores y
la identificacion de los criterios diagnosticos de
depresiéon en el cuidador primario, para que, de
esta manera, se inicie el tratamiento oportuno y
transdisciplinario individualizado a cada paciente.
Asi se evitara el aumento en la tasa de mortalidad
por las complicaciones antes mencionadas en el
adulto mayor y las consecuencias en potencia
que puedan generar la depresion en el cuidador
primario.”®

DISCUSION

Si se considera el aumento de la expectativa de
vida, las enfermedades cronico-degenerativas
han aumentado la frecuencia de dependencia
fisica de los pacientes, por lo que se desprende un
incremento en la participacion de los cuidadores
primarios, requiriendo, en algunos casos, tiempo
completo.'*e

Se puede observar que, a pesar de que la de-
pendencia fisica por alguna enfermedad crénica
se encuentre en linea ascendente, no existe con-
sejeria estipulada para el cuidador primario, ya que
vive la enfermedad con el paciente directamente,
formando una inestabilidad entre las partes estre-
chamente ligadas a la vida del cuidador?® El cui-
dador primario no comprende esta circunstancia
compleja en la que se crea una mala relacion con
su familiay con el paciente, lo que puede llevar, en
el peor de los casos, a convertirlo en un paciente
dependiente por la poca atencién que se le da a
su propia salud.’®

Este estudio es equiparable con otros estudios
como los de Jafet Méndez, en los que la edad
promedio del cuidador primario es de 43 anos,
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coincidiendo con nosotros en una edad promedio
de 49 anos para este estudio.” Ademas, coincide
con otros estudios en la prevalencia mayor, que
va de depresion leve a moderada, tal como en el
estudio de Navarro Sandoval.®

CONCLUSIONES

Durante el proceso del estudio se aprecio el inte-
résy compromiso de los cuidadores primarios de
pacientes que tienen algun grado de dependencia
fisica respecto a laimportancia de su participacion
en la salud del enfermo, asi como en su propia
salud.

Podemos concluir que la depresion leve fue la
mas frecuente, siendo estadisticamente significati-
va. La depresion moderada seguida de la depresion
severa, recibieron un menor porcentaje, pero aun
asl representan un factor de riesgo significativo
en la atencion del paciente al cuidado, asi como la
disminucion en la salud del cuidador primario. El
promedio de edad fue de 49 afos, con predominio
del sexo femenino; el estado civil principalmente
fue de casado vy la escolaridad predominante fue
de preparatoria.

Sugerimos realizar otros estudios de investiga-
cion con otros disefos que puedan determinar la
relacion causal, en el que el tamafo de la muestra
sea mayor y el tipo de muestreo sea aleatorio para
aumentar la validez.
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Factors that influence the mother, in the abandonment of breastfeeding
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RESUMEN

Introduccidn: De acuerdo con la OMS, la lactancia materna exclusiva (LME) consiste en dar al lactante
Unicamente leche materna: no otros liquidos ni sélidos, ni siquiera agua, excepto soluciones de rehi-
dratacion. Aun cuando se conocen los beneficios al lactante por parte de la madre, existe abandono
de ésta. Objetivo: Conocer los principales factores que influyen en la madre para el abandono de la
lactancia. Material y métodos: Estudio observacional, transversal, descriptivo a 90 madres derecho-
habientes,en el HGZ +MF No.1en La Paz, Baja California Sur. Se realizd, previa firma de consentimiento
informado, la encuesta de Nifio y colaboradores que mide factores asociados al abandono precoz de
la lactancia materna con 20 items agrupados en variables sociodemograficos maternos y sociode-
pendientes. Se utilizé estadistica descriptiva para variables demograficas y y? para asociacion; todas
las participantes firmaron consentimiento informado. Resultados: El 48.4% son madres trabajadoras.
Los factores maternos asociados al abandono de la LME fueron: el inicio de actividades de las madres
(9.9%), enfermedad del nifo (8.8%), que el lactante no queda satisfecho, queda con hambre (6.6%),
enfermedad de la madre con utilizacion de farmacos excretados por leche materna (5.5%), rechazo del
nifo al pecho (4.4%), falta de leche (4.4%), otros motivos (14.3%). Conclusién: Los factores maternos
asociados al abandono de la LME que influyeron en este estudio fueron inicio de actividades de la
madre, enfermedad del lactante, que el niflo no queda satisfecho, queda con hambre.

Palabras clave: Abandono de la lactancia materna, factores asociados.

ABSTRACT

Introduction: According to WHO, exclusive breastfeeding consists of giving the infant only breast
milk: no other liquids or solids, not even water, except rehydration solutions. Even when the benefits
to the nursing mother are known, there is abandonment of the mother. Objective: To know the main
factors that influences the mother, for the abandonment of breastfeeding. Material and methods:
Observational, cross-sectional, descriptive study of 90 eligible mothers, in the HGZ +MF No.1in La Paz,
Baja California Sur. The survey by Nifo et al is carried out after signing the informed consent, which
measures factors associated with the early abandonment of breastfeeding with 20 items grouped
into maternal and socio-dependent socio-demographic variables. Descriptive statistics were used for
demographic variables and y? for association; all participants signed informed consent. Results: 48.4%
are working mothers. The maternal factors associated with the abandonment of EB were: the initiation
of activities of the mothers (9.9%), iliness of the child (8.8%), that the infant was not satisfied, left hungry
(6.6%), illness of the mother with use of drugs excreted through breast milk (5.5%), rejection of the
child to the breast (4.4%), lack of milk (4.4%), other reasons (14.3%). Conclusion: The maternal factors
associated with the abandonment of EBF that influenced this study were the initiation of activities of
the mother, illness of the infant that the child is not satisfied, is left hungry.

Keywords: Abandonment of breastfeeding, associated factors.
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INTRODUCCION

La lactancia materna (LM) se considera un factor
de suma importancia entre la alimentacion de un
nino y el apego emocional entre la madre y éste.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reco-
mienda la lactancia materna exclusiva durante

los primeros seis meses de vida del niflo, para que
éste logre un desarrollo 6ptimo; asi como recibir
alimentos complementarios, sin abandonar por
completo la lactancia materna hasta los dos afios
de edad del infante!

La UNICEF lanza un comunicado de prensa en
2013 en el que menciona: «No hay ninguna otra

Tabla 1: Caracteristicas generales de las madres encuestadas. N = 90.

Variable n (%)
Ocupacion Ama de casa 41 (45.0)
Trabajadora 43 (48.4)
Estudiante 6 (6.6)
Nivel educativo Basica incompleta 3(3.3)
Basica completa 19 (20.9)
Media incompleta 8(8.8)
Media completa 32 (35.2)
Universitaria incompleta 7 (7.7)
Universitaria completa 21(24.2)
*Nivel socioeconémico Alta 9(9.9)
Media alta 23 (25.3)
Media 12 (132)
Media baja 24 (275)
Baja alta 1 (12.)
Baja 127
Estado civil Soltera 19 (20.9)
Casada 40 (45.7)
Conviviente 30 (33.0)
Sin pareja 1(1.0)
Numero total de hijos 1 40 (44.0)
2 33 (37.4)
3 15 (16.5)
4 101)
5 1(1)
Orientacion previa de lactancia materna Si 82 (90.)
No 8(9.9)
Cuando recibio orientacion de lactancia materna Antes del embarazo 1(1.0)
Durante el embarazo 89 (98.9)
Abandono de lactancia materna exclusiva Si 48 (53.3)
No 42 (46.2)
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intervencion de salud que tenga mayores repercu-
siones para los bebésy las madres que la lactancia
materna, y que cueste menos a los gobiernos.
A través de la Directora Ejecutiva Adjunta de la
UNICEF, Geeta Rao Gupta, se emitio el siguiente
mensaje: «La lactancia materna exclusiva es la
‘primerainmunizacion’ de un bebé, y la forma mas
eficaz y barata de salvar vidas».?

Buenanoy colegasidentificaron que el dejar a
los hijos periodos largos sin poder lactar es el prin-
cipal factor psicosocial que influye en el abandono
de la lactancia materna exclusiva (LME), debido a
gue deben incorporarse a sus actividades diarias
laborales, lo que causa que la madre introduzca
alimentacion con sucedaneos.®

Campinoy sugrupo identifican tres principales
causas de abandono de lactancia materna entre las
que se encuentran produccion insuficiente de le-
che referida por la madre 30%, el nifio rechazaba el
seno13%y la madre debia ingresar a trabajar 9%.4°

Otrosfactores de abandono de lactancia descri-
tos por Acosta y su equipo son el comienzo de los
estudios, tareas laborales y por estética,® ademas
que incorporarse a lavida laboral es necesario para
contribuir al sustento econdmico familiar y este
factor influye en que se complemente la lactancia
con sucedaneos.”

Debido a que los factores de abandono de
la lactancia materna pueden presentar una fre-
cuencia diferente de acuerdo a la poblacion que
se estudia, el objetivo de la presente investigacion
es identificar los factores maternos asociados al
abandono de la lactancia materna exclusiva.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional, de tipo encuesta transversal,
descriptivo, en 90 mujeres con hijo de mas de seis
meses a un ano de edad, de un universo de 1,273
adscritas al HGZ +MF No. 1 La Paz, Baja California
Sur, en el periodo de 2018-2019, que acudieron a
consulta externa de medicina familiar para identi-
ficar los factores maternos asociados al albandono
de la lactancia materna exclusiva. El tamano de
la muestra se realizd mediante la formula de una
sola proporciéon y un muestreo no probabilistico
de casos consecutivos con una frecuencia espe-
rada del evento de 6% de abandono en madres
trabajadoras.
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Tabla 2: Motivo de abandono de lactancia materna.

ftem n (%)
Continua con lactancia 42 (46.2)
Inicio de actividades 9(9.9)
Enfermedad del nifo 8(8.8)

No queda satisfecho, queda con hambre 6 (6.0)

Enfermedad de la madre con utilizacion de 5(5.5)
farmacos excretados por leche materna

Falta de leche 4 (4.4)
Rechazo del nifio al pecho 4 (4.4)
*Otros 3 (4.4)
Enfermedad de la madre relacionada con 3(3.3)
la mama o el pezén

Incorporacioén a la sala de cuna 2(22)
Voluntariedad de la madre 2(22)
Estética 2(22)

*No especificados.

Se eliminaron aquellas encuestas incompletas.

Se utilizé el cuestionario de lactancia materna
de Nifoy colaboradores, que evaltan los factores
relacionados al abandono de la lactancia exclusiva;
las caracteristicas del encuestado como la edad,
estado civil, ocupacion, nivel educativo, niumero
total de hijos, orientacion previa de lactancia
materna, cuando recibid orientacion de lactancia
materna (antes del embarazo o durante el em-
barazo); principales fuentes de informacion, sexo
del lactante, via de nacimiento, experiencia de
lactancia previa, duracion de lactancia exclusiva,
ablactaciéon, motivo de abandono de lactancia
materna.

El nivel socioecondmico se evalud a través de
NSE-8x7 (A/B: alta; C+: media alta; C: media; C-:
media baja; D+: baja alta;y D: baja). Previa firma de
consentimiento informado a la madre o tutor del
lactante mayor de seis meses.

Para el analisis de variables numéricas y de ra-
z6n se utilizé un analisis descriptivo con medidas
de tendencia central (media) y dispersion (media,
desviacion estandar). Para las variables cualitativas
(dicotdmicas y categodricas) se utilizaron frecuen-
cias (%). En el analisis inferencial de caso de las
variables evaluadas mediante frecuencias se utilizd
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la y?> de Pearson, con calculo de intervalos de con-
fianza al 95%. Un valor de p igual o menor a 0.05
fue considerado como significativo.

Una vez recolectados los datos se procedid a co-
dificar lasrespuestas para efectuar el procesamien-
to de los datos y el analisis estadistico pertinente,
usando el paguete Excel 2010 y SPSS 21.

El estudio es considerado sin riesgo segun
la ley general de salud vigente en México, y fue
autorizado por el comité de investigacion y ética
en investigacion de la unidad hospitalaria con el
registro R-2018-301-017.

RESULTADOS

Se realizé un estudio observacional, transversal,
descriptivo en 90 mujeres con hijo de mas de seis
meses a un ano de edad adscritas al Hospital Ge-
neral de Zona con Medicina Familiar No. 1 de La
Paz, Baja California Sur, para identificar los factores
maternos asociados al abandono de la lactancia
mMaterna exclusiva.

La media de edad global fue de 2829 + 6.069
anos, un rango de 26 afos, como minimo de 16 aflos
ymaximo de 42 anos. Cuarentay tres mujeres (48.4%)

Tabla 3: Motivo de abandono de lactancia materna vs ocupacién. N = 90.

Ocupacion
Ama de casa Trabajadora Estudiante
*Factor de abandono (n, %) (n, %) (n, %)
Enfermedad del nifio Si 3(3.3) 5 (5.5) 0(0.0)
No 38 (42.2) 39 (43.3) 5(5.5)
Estética Si 1(1) 0 (0.0) 1)
No 40 (44.4) 44 (46.6) 4 (4.4)
*Otros Si 2(22) 2(22) 0(0.0)
No 39 (43.3) 42 (95.4) 5(5.5)
Continua con lactancia Si 20 (22.2) 19 (21.7) 3(3.3)
No 21(23.3) 25 (22.2) 2(2.2)
Enfermedad de la madre con utilizacién de Si 1(1) 3(3.3) 1)
farmacos excretados por leche materna No 40 (44.4) 44 (48.8) 1(1.0)
Enfermedad de la madre relacionada con la Si 3(3.3) 0(0.0) 0(0.0)
mama o el pezén No 38 (42.2) 44 (48.8) 5(55)
Rechazo del nifio al pecho Si 4 (4.4) 0(0.0) 0(0.0)
No 37(41]) 44 (48.8) 5(5.5)
No queda satisfecho, queda con hambre Si 2(22) 4 (4.4) 0(0.0)
No 39 (95.1) 40 (90.0) 5(100)
Incorporacion a la sala de cuna Si 0(0.0) 2(2.2) 0(0.0)
No 41 (45.5) 42 (46.6) 5(5.5)
Falta de leche Si 2(22) 2(22) 0(0.0)
No 39 (43.3) 42 (46.6) 5(5.5)
Voluntariedad de la madre Si 1(10) 1(10) 0(0.0)
No 40 (44.4) 43 (47.7) 5(5.5)
Inicio de actividades Si 2(22) 6 (6.6) 1)
No 39 (43.3) 37 (41]) 5(5.5)

* Cuestionario de factores de abandono.
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Tabla 4: Correlacion de variables de abandono de lactancia materna exclusiva.

Abandono de lactancia
materna exclusiva

Si <6 meses No > 6 meses *p
Variable (n, %) (n, %) IC (95%)
Experiencia de lactancia previa Buena 15 (16.6) 21(23.3) 0.011
Regular 9 (10.0) 0(0.0) (0.007-0.010)
Mala 2(22) 2(22)
*No aplica 22 (24.4) 19 (21.0)
Mes de ablactacion 1 0(0.0) 1(1.0) 0.072
3 1(10) 0(0.0) (0.0.23-0.029)
4 8(8.8) 0(0.0)
5 3(3.3) 0(0.0)
6 24 (26.4) 31 (34.4)
7 2(22) 1(10)
8 2(22) 3(3.3)
9 6 (6.6) 5(5.5)
10 2(1) 0(0.0)
12 0(0.0) 1(10)

* % Primipara.

son trabajadoras, 32 de las encuestadas tienen nivel
educativo de media completa (35.2%), predomind
en 23 el nivel socioecondémico medio alto (25.3%), 40
mujeres refirieron estar casadas (45.1%), 40 son ma-
dres primerizas (44%), 82 tuvieron orientacion previa
de lactancia (90.1%), 48 mujeres abandonaron la
lactancia (53.3%) y ocho (9.9%) no recibio orientacion
previa de lactancia materna (Tabla 1).

Dentro de los factores de abandono de la lac-
tancia predomind el inicio de actividades en nueve
(9.9%), tal como se describe en la Tabla 2.

De las 42 mujeres (46.2%) que continuaron con
lactancia materna exclusiva mas de seis meses,
las caracteristicas de éstas fueron las siguientes:
madre casada, 18 (19.8%); madre conviviente, 15
(16.5%); seguida de madre soltera en nueve casos
(9.9%). Doce mujeres tuvieron nivel educativo
universitario completo (13.2%) vy 12 (13.2%) media
superior completa.

De acuerdoala ocupacion de la madre, predomi-
no el abandono en la mujer trabajadora, 25 (60.9%);
v los factores mas comunes de abandono fueron los
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siguientes: enfermedad de la madre con utilizacion
de farmacos excretados por leche materna, tres
(3.3%); no queda satisfecho, queda con hambre, cua-
tro (4.4%); incorporacion a la sala de cuna, dos (2.2%);
e inicio de actividades, seis (6.6%) (Tabla 3).

Al hacer el analisis inferencial del tiempo de
abandono de lactancia (< de seis meses), se en-
contrd asociacion significativa con la experiencia
de la madre en lactancia previa (p = 0.011; IC 95%
0.007-0.010) (Tabla 4).

DISCUSION

En el presente estudio realizado en 90 mujeres,
existe una media de 28.29 anos de edad pertene-
ciente a la tercera década de la vida, semejante
a la reportada por Gonzéalez Huéscar y su equi-
po, con una diferencia de dos aflos menos en la
media (26.8 anos). Se tuvo una semejanza entre
mujeres trabajadoras y dedicadas al hogar y un
6.6% de estudiantes, las cuales son tres veces a
las reportadas por Gonzdalez, quien reporta una
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proporcion dos a una de las dedicadas al hogar
(catalogada como desempleadas) a las trabaja-
doras, por lo que se infiere que existe un cambio
laboral entre los estudios.®

En este estudio se encontré que los motivos
de abandono de la lactancia materna son multi-
factoriales: predominé el inicio de actividades de
la madre, en 9.9%; 8.8% por enfermedad del nifo;
55% por enfermedad de la madre con la utilizacion
de farmacos excretados por la leche materna; 4.4%
otrosy 2.2% estética. Lo anterior se puede comparar
con lo reflejado por Prado y colegas donde 78%
refirié presentar dificultades para dar de lactar.
De las madres que si presentan dificultades, 87.1%
refirid disminucion de leche y51% mala formacion
del pezon?

Con respecto a la orientacion previa, 83.6% de
las pacientes refirieron haber recibido algun tipo
de orientacion previa de lactancia materna, 16.4%
refiere no haber recibido orientacion previa sobre
lactancia materna, paralelo a lo que se comenta
en el estudio de Acosta Silva y su grupo, el nivel de
conocimiento de la poblacion estudiada fue bajo
en 76.71% y adecuado sélo en 23.29%.°

La principal fuente de informacidn sobre el
tema fue el personal de servicios de salud (42.9%),
por parte del personal de enfermeria, sequido de
la informacion otorgada por el médico (27.5%), la
familia (19.8%) y finalmente medios masivos de
comunicacion (11%). En comparacion a lo repor-
tado por Martinez y colaboradores: 59% de las
madres encuestadas obtuvo informacion acerca
de la lactancia materna de su familia, 38% obtuvo
informacion del personal de salud y 3% obtuvo
informacion de sus amigos.’©

En lo referente al resultado de la via del naci-
miento fue en 39.6% via vaginal y 60.4% via cesarea,
datos muy similares con lo que reporta Reyesy su
equipo, donde reportan que 57% fue mediante
cesareay 43% fue por via vaginal."

Enrelacion ala duracion de la lactancia mater-
na resultd que 12.1% de las madres abandonaron
la lactancia materna exclusiva en el primer mes
de vida del lactante y 34.4% a los seis meses pos-
terior al nacimiento. Minguez y equipo, en 2014,
describieron que la incidencia de abandono de Ia
lactancia materna exclusiva en el primero, segundo
y cuarto mes postparto fue de 53.6, 47.6 y 69.6%,
respectivamente.”?

Eneste estudio el principal motivo del abandono
de la lactancia materna fue debido al inicio de acti-
vidades; a diferencia de lo presentado por Cardofa,
quien encontré que 29.6% de las madres abandona-
ron la lactancia antes de los seis meses, con mayor
frecuencia en 83.8% por deficiencia en la produccion
de leche, seguido de 22.1% rechazo de la lactancia
por parte del lactante y en 17.6% cumplimiento de
horario de trabajo. De acuerdo con Macay Regina
la incorporacion al trabajo es un posible factor cau-
sante del abandono de la lactancia materna en las
madres evaluadas, ya que 36% se incorpord inme-
diatamente después del parto y 30% se reincorpord
entre el primery el tercer mes después del parto.**

Desde 2003 Navarroy colaboradores describie-
ron que a pesar de que las madres se encuentran
orientadas y conocen los beneficios de lactar, la
mujer al incorporarse a sus actividades laborales,
abandonan la lactancia materna por la ausencia
de areas apropiadas para la lactancia, se demostré
la necesidad de intervenir en su area de trabajo
para crear grupos de apoyo en el interior de sus
centros laborales que permitan la extraccion y
almacenamiento de la leche materna, el cumpli-
miento por parte del empleador debe considerar
a las madres desde el postparto para contar con
esa areas de seguridad, respeto y derecho. Por
ende, todas las madres deben estar informadasy
orientadas en sus derechos para poder exigir esto
a suempleador.®

El presente articulo se presenta como el prime-
rode su clase en considerar a la poblacion sudcali-
forniana con respecto a los factores maternos aso-
ciados al abandonar lactancia materna exclusiva.
Lalimitacion es que al ser un estudio observacional
puede tener bajas asociaciones.

CONCLUSION

Los factores maternos asociados al abandono de
la LME que influyeron en este estudio fueron ini-
cio de actividades de la madre, enfermedad del
lactante, que el nifo no queda satisfecho, queda
con hambre.
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Tecnovigilancia en los laboratorios clinicos: una
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Technovigilance in clinical laboratories: a tool for patient safety

Eduardo Mucito-Varela** Fernanda Vanessa Sanchez-Oviedo*s

RESUMEN

La atencion sanitaria integra el uso de dispositivos médicos durante sus procesos, los cuales deben
cumplir con las caracteristicas de calidad y desempefio establecidas en la normatividad oficial de cada
pais. La tecnovigilancia es una herramienta que permite garantizar la seguridad de los pacientes al
facilitar la notificacién de eventos adversos asociados al uso de dispositivos médicos. Los laboratorios
clinicos, como usuarios de dispositivos médicos, no estan exentos de la tecnovigilancia, por lo que deben
alinear los requisitos de ésta con los requerimientos particulares de funcionamiento y de gestién de la
calidad. En esta revisién se discute la importancia de la tecnovigilancia y se analiza el marco regulatorio
para la instauracion de la misma en los laboratorios clinicos de México.

Palabras clave: Tecnovigilancia, seguridad del paciente, dispositivos médicos, gestion de riesgos,
laboratorio clinico.

ABSTRACT

Health care includes the use of medical devices during its processes, which must comply with the quality
and performance characteristics established in the official regulations of each country. Technovigilance
is atool that allows assurance of patient safety by facilitating the notification of adverse events associated
with the use of medical devices. Clinical laboratories as users of medical devices are not exempt from
technovigilance, so they must align the requirements of this with their particular operational and quality
management requirements. This review discusses the importance of technovigilance and analyzes
the regulatory framework for its implementation in clinical laboratories of Mexico.

Keywords: Technovigilance, patient safety, medical devices, risk management, clinical laboratory.
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INTRODUCCION

La seguridad del paciente se logra por un conjunto
de procesos que las organizaciones prestadoras de
servicios de salud planean, ejecutan y monitorean
en todos sus niveles para disminuir el riesgo de
gue los pacientes no sufran dafos innecesarios du-
rante la atencion.! Dado que los servicios de salud
son procesos complejos que integran a diferentes
profesionales, que a su vez utilizan variedad de tec-
nologias con su complejidad individual, el riesgo de
ocasionar dafno al paciente siempre esta latente?
Las tecnologias empleadas por los profesionales
de la salud se consideran como «dispositivos médi-
cos», que incluyen todos los aparatos, instrumentos
0 mMaquinas que son herramientas utilizadas para el
diagndstico, prevencion o tratamiento de enferme-
dades; entre los que se incluyen kits de detecciony
pruebas rapidas, equipos de laboratorio e imagen,
software de equipo, material de curacion, catéteres
v soluciones desinfectantes.®

Las metas internacionales de seguridad del
paciente son los ejes rectores para su seguridad
en los servicios de salud, las cuales, en México,
permitieron la implementacion obligatoria de las
«Acciones esenciales para la sequridad del pa-
ciente»* Dentro de estas acciones, la «seguridad
en los procedimientos» y el «Registro y analisis de
eventos centinela, eventos adversos y cuasi fallas»
plantean la necesidad de monitorear el uso apro-
piadoy funcionamiento correcto de los dispositivos
meédicos para detectar incidentes derivados del uso
de los mismos con potencial de causar dafio (cuasi
fallas), que causaron dano (eventos adversos) o que
causaron la muerte del paciente (eventos centinela).

La tecnovigilancia es un conjunto de proce-
dimientos que garantizan que los dispositivos
meédicos disponibles en el mercado sean utilizados
de acuerdo con laintencion de uso indicada por el
fabricante, que cumplan con las especificaciones
de calidad y funcionalidad sefialadas en la nor-
matividad aplicable, asi como en lo estipulado en
la autorizacion sanitaria emitida por la Secretaria
de Salud para el dispositivo; y que, en dado caso
de que se identifique un incumplimiento, error o
incidente, se realice una evaluacion de riesgo y se
establezcan las acciones correctivas que se consi-
deren pertinentes para disminuir la recurrencia del
evento reportado.?
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En México existe el Centro Nacional de Far-
macovigilancia (CNFV) que en conjunto con la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, recibe y recopila los reportes de las sos-
pechas de Reacciones Adversas de Medicamentos,
vacunas y dispositivos médicos por parte de los
integrantes de la farmacovigilancia en el pais, asi
como la evaluacion, el analisis y la retroalimenta-
cion de la informacion, a partir de la cual realizan
propuestas de politicas, programasy procedimien-
tos para emitir un dictamen de acciones preventi-
vas y correctivas que debe cumplir el fabricante.®

El objetivo de la presente revision es conocer
el estado del arte sobre la tecnovigilancia de los
dispositivos médicosy su relacion con la seguridad
del paciente en el ambito del laboratorio clinico y
medicina de laboratorio.

Eventos adversos asociados al
uso de dispositivos médicos en
la medicina de laboratorio

Los laboratorios clinicos durante su proceso de
operacion, también denominado proceso total de
examen, son usuarios de dispositivos médicos, por
lo que no estan exentos de la presencia de fallas
que puede ocasionar un incidente que afecte la
seguridad del paciente, causando dafio directo o
indirecto a través de errores de laboratorio que con-
duzcan aerrores médicos (Figura 1). Actualmente,
se desconoce la frecuencia real de incidentes aso-
ciados al uso de dispositivos médicos en nuestro
pais, segun las estadisticas publicadas por la Co-
mision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) en 2018. Se registraron 2,140
incidentes en el periodo comprendido entre 2014y
2018, los cuales se resumen por tipo de dispositivo
enla Tabla 17

Los modos de fallo o errores de los dispositivos
médicos son diversos y dependen de la naturale-
za y complejidad de los mismos (Tabla 2). Estos
modos de fallo o errores del dispositivo pueden
originar errores de laboratorio y médicos que com-
prometan la seguridad del paciente, pero también
pueden ocasionar daflo directo al paciente durante
el proceso de atencioén (Figura 1). Sin embargo,
existen pocos reportes sobre los fallos de los dispo-
sitivos médicos e incidentes originados durante su
uso en los laboratorios clinicos.
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Figura 1: Uso de dispositivos médicos y su impacto en la seguridad del paciente. Las fallas o errores de origen de los
dispositivos médicos pueden contribuir a la generacién de incidentes con diferentes consecuencias para el paciente, siendo
los eventos adversos y eventos centinela los de mayor impacto en la salud del paciente. Los incidentes se pueden generar
cuando se usa directamente el dispositivo médico en el paciente (p.e. agujas, espejos vaginales, medio de contraste, pruebas
rapidas), pero también cuando se utiliza con muestras derivadas de él (ella) originando «errores de laboratorio», que a su vez
pueden generar «errores médicos» como retraso en el diagndstico y/o tratamiento (p.e. uso inapropiado, interferencia analitica,
errores de medicion, mala validaciéon del fabricante, pérdida de datos en el software).

Tabla 1: Numero de incidentes asociados
al uso de dispositivos médicos reportados
a la COFEPRIS en el periodo 2014-2018.

Numero de

incidentes
Tipo de dispositivo reportados
Equipo médico 667
Materiales quirdrgicos y de curacion 617
Prétesis 236
Ayuda funcional 210
Agentes de diagndstico 160
Insumos de uso odontolégico 154
Otro 50
Producto higiénico 42
Instrumental médico 4
Total 2,140

Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sani-
tarios. Informacion Referente a Tecnovigilancia 2014-2018.
Gobierno de México; 2018. Disponible en: https://www.gob.
mx/cms/uploads/attachment/file/432576/INCIDENTES_
RELATIVOS_A_DISPOSITIVOS_M_DICOS_CLASE_II_Y_IlI_RE-
CIBIDOS_EN_EL_CNFV_DE_2014_A_LA_FECHA_2.1.pdf.

En el informe de la COFEPRIS antes men-
cionado, se pueden identificar cinco reportes de
incidentes debidos al mal funcionamiento de las
agujas de extraccion de sangre para sistemas al
vacio, lo que ocasion6é tomas de muestra inapro-
piadasy punciones repetidas al paciente. Aunque
estos reportes representan apenas el 0.8% (5/617)
de los incidentes asociados al uso de materiales
quirdrgicosy de curacion, probablemente sea una
subestimacion, ya que éstos podrian no reportar-
se, debido a que el riesgo de dafio a los pacientes
es bajo. Sin embargo, el dano al paciente implica
cualquier alteracion fisica o emocional, que por
minimMmo que parezca, a nivel individual puede te-
ner un impacto psicolégico importante. En cuanto
al uso de agentes de diagnostico, el incidente que
se puede asociar a la medicina de laboratorio es
la toxicidad a los medios de contraste con una
frecuencia de 8.75% (14/160) en los incidentes de
este rubro, y que la mayoria de los casos fue con-
siderado un efecto adverso esperable con poco o
ningun dano al paciente, pero cuatro casos pre-
sentaron anafilaxia.

Los tipos y frecuencias de ocurrencia de los
incidentes asociados al uso de dispositivos mé-
dicos se deben investigar en cada laboratorio
para conocer el impacto real en la seguridad
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del paciente. Cada etapa del proceso total de
examen puede tener diferentes riesgos para la
seguridad del paciente; por ejemplo, el proceso
de toma de muestras podria ser considerado
el mas riesgoso de los procesos de la fase pre-
examen, en donde puede haber reacciones alér-
gicas a los materiales de los dispositivos como
el latex.® Las lesiones por mal funcionamiento
o mal diseflo del dispositivo durante procedi-
mientos de toma de muestra no se descartan,
como ruptura de agujas o lesiones por espejos
vaginales que han ocurrido en otros contextos
de atencion a la salud.®©

En la etapa de examen, la falla del sistema de
mediciéon (equipo, reactivos y software) es uno
de los incidentes asociados al uso de dispositivos
médicos que pueden ocurrir" También se pueden
encontrar esporadicamente casos de interferencia

177

de los materiales del dispositivo con el sistema de
medicion, llevando a errores de diagnaostico, que la
mayoria de las veces resultan en cuasifallas, debido
aladeteccion oportuna, pero con un riesgo elevado
de dafo al paciente si no se hubieran detectado.”
Los falsos positivos o negativos en las pruebas
moleculares también se pueden considerar como
un incidente derivado del mal disefio y validacion
del método.

Instauracion de la tecnovigilancia
en el laboratorio clinico

La gestion de los eventos adversos asociados al
uso de dispositivos médicos es responsabilidad
de quienes los producen, distribuyen, comercia-
lizan, manipulan, prescriben y usan. Por lo que
los laboratorios clinicos no estan exentos de la

Tabla 2: Modos de fallas de origen en los dispositivos médicos relacionados con la tecnovigilancia.

Categoria Modo de falla

Asociados al dispositivo Fallo del dispositivo

Error en el disefio o de ergonomia

Error en el etiquetado

Error de fabricacién o ensamblaje

Deficiencias en el software

Faltas aleatorias de los componentes y accesorios
Validacién deficiente por el fabricante

Equipo o dispositivo descalibrado de fabrica
Materiales de fabricacidon inapropiados

Asociados al uso

Instructivos poco claros o ausentes

Poca informacion sobre la utilidad clinica

Poca informacion sobre interferencias de medicién

Especificaciones de desempefo previstas poco claras

Falta de esquemas o diagramas que permitan identificar las partes y/o ensamblaje
Tecnologia que requiera de personal especializado

Interaccién con factores
externos

Falta de especificaciones de infraestructura en el instructivo
Falta de especificaciones ambientales de almacenamiento y operacion en el instructivo

Falta de asesoria técnica durante la instalacién
Falta de especificaciones ambientales de transporte

Soporte y mantenimiento

Falta de soporte técnico inmediato

Falta de refacciones de acceso inmediato

Rev CONAMED 2020; 25(4): 174-181
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Figura 2: Proceso total de farmacovigilancia en el laboratorio clinico. El proceso de tecnovigilancia para dispositivos
médicos inicia con el disefio y fabricacién de éstos, en donde es necesario revisar el cumplimiento de las normativas vigentes y
aplicables, asi como los lineamientos emitidos por las autoridades sanitarias; posteriormente, el dispositivo pasa por validacién
para poderlo distribuir y comercializar, y por ultimo, se utiliza durante el proceso total de laboratorio. Si en cualquiera de las
fases se reporta un evento adverso, se requiere notificar al proveedor y realizar una evaluacién e investigacion por la unidad
de tecnovigilancia, al mismo tiempo que se reporta al CNFV. La unidad de tecnovigilancia emite un reporte de seguimiento, a
partir del cual se redacta un informe final y un dictamen de medidas preventivas y correctivas; que aunado a las propuestas de
politicas, programas y procedimientos emitidos por la CNFV, permite establecer las acciones necesarias para el dispositivo en

cuestion y mejorar la seguridad del dispositivo médico.

instauracion de la tecnovigilancia. Es importante
diferenciar entre los incidentes derivados del uso
de dispositivos y aquellos relacionados con errores
del proceso total de examen, ya que en estos Ulti-
mos, el dispositivo no ha estado en contacto con
los pacientes o sus muestrasy derivan de factores
externos no relacionados con ellos.®

El proceso que debe seguir el laboratorio clinico
es el establecido por la Norma Oficial Mexicana
NOM-240-SSA1-2012 que se resume en la Figura 2.
A nivel operacional, la tecnovigilancia se puede ali-
near con el sistema de gestion de la calidad (Figura
3),ya que los principios fundamentales de calidad

favorecen el entorno para la seguridad del paciente
atravésde la gestion de riesgos, la documentacion
para la notificacion de errores e incidentes vy la
mejora de la seguridad de los dispositivos médicos.

Gestion de riesgos

La gestion de riesgos tiene como finalidad detectar
fallas en los procesos antes de que éstas ocurran,
aunque también permite aprender de los errores
ya ocurridos, de manera que se puede considerar
una estrategia proactiva-reactiva para la seguridad
del paciente™” Las técnicas de gestion de riesgos
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para laboratorios clinicos se detallan en el EP18
del Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) y seintegran como herramientas del control
de calidad planificado en el estdndar EP23A, para
detectar, prevenir y controlar errores que pueden
causar dano al paciente durante el proceso total
de examen® En la tecnovigilancia de los dispositi-
vos médicos, las técnicas de gestion de riesgos se
pueden aplicar durante el desarrollo y validacion
por el fabricante, asi como la verificacion y uso por
el laboratorio clinico (Tabla 3).

Notificacion de errores e incidentes

La investigacion de errores de laboratorio e inci-
dentes a través del analisis de la documentacion
del sistema de gestion de calidad (p.e. verifi-
caciones de rutina, control de calidad, quejas vy
encuestas de satisfaccion a usuarios, etcétera),
permitiran definir la asociacion de fallos en los dis-
positivos médicos con los eventos adversos para
notificarlos al proveedory se ejecuten los procesos
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de tecnovigilancia. Por lo que el laboratorio debe
contar con los procedimientos estandarizados
pertinentes que utilicen los medios establecidos
por las autoridades sanitarias para este proceso
de notificacion, los cuales deberian formar parte
del manual de procedimientos administrativos
requeridos en la NOM-007-SSA3-2011 y de los
requisitos de gestion de acuerdo con el modelo
ISO 15189:2012.17% E| incluir estas actividades en el
laboratorio clinico permitira avanzar hacia el cum-
plimiento de la accion esencial Registro y andlisis de
eventos centinela, eventos adversos y cuasi fallas.*

Mejora de la seguridad de dispositivos

La comunicaciéon entre los proveedores y el labo-
ratorio clinico puede contribuir a mejorar la segu-
ridad de los dispositivos médicos, incluyendo el
uso apropiado de los mismos. El laboratorio debe
definir las especificaciones esperadas de un dis-
positivo médico de acuerdo con las necesidades
de su proceso total de examen. Estas se deben

51 Personal (capacitacion en el uso de dispositivos)

adversos)

Requisitos técnicos

52 Instalaciones (adecuacion de las instalaciones para almacenamiento y uso)
5.3 Equipo, reactivos y consumibles (verificacion y evaluacion, procedimientos de uso, informe de incidentes

!

!

Fase pre-examen
- Materiales para toma de
muestras
- Sistema de informacién de
laboratorio

Fase de examen
- Kits diagnosticos
- Equipo de laboratorio
- Software de equipos

Fase postexamen
- Sistema de informacién de
laboratorio

Necesidades/expectativas de usuarios y

1 1 1

de las autoridades sanitarias
A,

Requisitos de gestion
46 Servicios y suministros externos (procedimientos de seleccion y compra de dispositivos médicos)
4.0 Acciones correctivas
411 Acciones preventivas (acciones frente a incidentes)
414 Evaluacion y auditorias (monitoreo de errores de laboratorio a través de indicadores de calidad,
retroalimentacion de usuarios, gestion de riesgos)

\
Seguridad del paciente

Figura 3: Alineacidon de la tecnovigilancia con el sistema de gestion de calidad de los laboratorios clinicos. Esquema
del modelo de sistema de gestion de la calidad basado en la ISO 15189:2012, que establece requisitos particulares para los
laboratorios clinicos. Se observa en cada etapa del proceso total de examen el uso de diferentes dispositivos médicos, los cuales
son objeto de la tecnovigilancia. La instauracion de la tecnovigilancia a través de las acciones enlistadas entre paréntesis, se
sobreponen con los requisitos técnicos y de gestién de la norma. Esto permite lograr satisfacer las necesidades y expectativas
de los usuarios de los servicios de laboratorio, pero también cubrir los requisitos regulatorios para la tecnovigilancia, siendo la

seguridad del paciente el resultado final.
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Tabla 3: Uso de las herramientas de gestion de riesgos para la tecnovigilancia.

Herramientas Caracteristicas

Recomendacion de uso en dispositivos médicos

FMEA Preventiva, proactiva

Disefio del producto

Planificacién del uso y control de calidad del dispositivo por el laboratorio
Verificacion del producto por el laboratorio o usuario final

FRACAS Correctiva, reactiva

Validacién y mejora de la prueba por el fabricante

Deteccion de errores durante el uso del producto por el laboratorio

FMEA = analisis modal de fallos y efectos, FRACAS = analisis y gestion de acciones correctivas contra las fallas.

evaluar durante la seleccion y compra,como parte
los requisitos de gestion del sistema de calidad; y
se deben verificar antes de usar los dispositivos con
los pacientes o sus muestras, bajo las condiciones
ambientales y de infraestructura requeridas de
acuerdo con las validaciones por el fabricante,
esto forma parte de los requisitos técnicos del
sistema de gestion. En los requisitos legales para
los laboratorios en México, se deberfan integrar en
los manuales de procedimientos administrativosy
en la bitdcora de mantenimiento y calibracion de
equipo, respectivamente.

El conocimiento de estos requisitos espera-
dos para el dispositivo médico, la evaluacion del
desempefo durante su uso, en conjunto con la
notificacion de errores e incidentes derivados del
uso del mismo permitira que la industria detecte
oportunidades de mejora para sus procesos de in-
vestigaciony desarrollo, favoreciendo el redisefio o
produccion de nuevas tecnologias. De esta manera,
la industria de dispositivos médicos retroalimenta
su inteligencia tecnoldgica, beneficiandose mu-
tuamente con los servicios de salud.”®

CONCLUSIONES

La tecnovigilancia contribuye a la seguridad del
paciente a través de sus procesos de identificacion
y notificacion de eventos adversos, lo que permite
mejorar la seguridad de los dispositivos médicos.
Los laboratorios clinicos cuentan en la actualidad
con un marco regulatorio y de gestion de la cali-
dad gue se sobrepone con las actividades de Ia
tecnovigilancia. Sin embargo, aun existen brechas
para la instauracion de la tecnovigilancia en los

laboratorios clinicos; por ejemplo, la inclusion de
procedimientos de evaluacion inicial y la deteccion
de eventos adversos asociados al uso de disposi-
tivos médicos en los requisitos obligatorios de la
NOM-007-SSA3-2011 para el funcionamiento de los
laboratorios clinicos. Adicionalmente, la definicion
de responsabilidades para el responsable sanitario
y el personal del laboratorio para la ejecucion de
los procesos de farmacovigilancia, es otro elemento
que se debe cubrir en la normatividad aplicable a
los laboratorios clinicos.

Oportunidades de mejora de la tecnovigilan-
cia de manera general son la armonizacion de la
terminologia para la seguridad del paciente para
realizar la correcta identificacion, investigacion, ti-
pificaciony notificacion de losincidentesy los erro-
res causales que pongan en riesgo al paciente. La
terminologia se debe apegar al «<Marco conceptual
para la seguridad del paciente» de la Organizacion
Mundial de la Salud' y al documento «Acciones
esenciales para la seguridad del paciente».* Ade-
mas, tener una terminologia armonizada facilitara
la investigaciony aprendizaje de los errores en favor
de la seguridad del paciente. Durante el proceso
también esimportante contemplar el impacto de
cada incidente sobre la salud fisica y psicoldgica
de los pacientes, a pesar de no tener una conse-
cuencia grave derivada del mismo.

Finalmente, la educacion en el uso de disposi-
tivos médicos de venta libre es un reto importante
de la industria de dispositivos médicos, ya que los
usuarios menos capacitados en el uso de los mis-
mos podrian no percatarse del fallo del dispositivo o
realizar un uso inapropiado del mismo poniéndose
en ambos casos en riesgo su salud y que podria no

Rev CONAMED 2020; 25(4): 174-181



Mucito-Varela E y col. e Tecnovigilancia en laboratorios clinicos

notificarse a las unidades de tecnovigilancia, blo-
gueando asila mejora de la seguridad del paciente.
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Manejo inadecuado de injerto en
quemadura por parte del personal de
enfermeria en paciente pediatrico

Inadequate management of burn graft by nursing staff in pediatric patient

Delia Chanes Herrera*f Maria Susana Gonzalez-Veldzquez*s David LunaM
Miguel Angel Lezana-Fernandez** Fernando Meneses-Gonzalez"#

RESUMEN

Se presenta el caso de manejo inadecuado de un injerto autélogo en quemadura de un paciente
pediatrico, en una unidad hospitalaria por parte del personal de enfermeria. Este caso proviene del
expediente desarrollado a partir de una queja presentada en la Comisién Nacional de Arbitraje Médico
(CONAMED) y se enfoca en el analisis y recomendaciones sobre el cuidado enfermero en este tipo de
eventos, identificando las acciones que fueron realizadas y que retardaron la recuperacién del paciente.

Palabras clave: Enfermeria, guemadura, injerto autdlogo, pediatria.

ABSTRACT

We present the case of inadequate management of an autologous graft in a pediatric patient's burnin
a hospital unit attended by the nursing staff. This case comes from the file developed from a complaint
filed with the National Medical Arbitration Commmission (CONAMED) and focuses on the analysis and
recommendations on nursing care in this type of event, identifying the actions that were carried out
and delayed the recovery of the patient.

Keywords: Nursing, burn, autologous graft, pediatrics.
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INTRODUCCION

Las quemaduras pediatricas son una de las mor-
bilidades mas frecuentesy son catalogadas como
trauma prevenible. Pueden ser provocadas por
agentes fisicos, quimicos o biolégicos que afec-
tan la piel, mucosas vy el tejido subyacente. Las
guemaduras pueden ser incapacitantes y gra-
ves, ademas de resultar en secuelas invalidantes,
funcionales y estéticas, que causan trastornos
psicolégicos, sociales, familiares y laborales. En
Estados Unidos, anualmente se atienden en uni-
dades de emergencias por guemaduras a 120 mil
menores de 20 anos. En México, durante 2013, las
guemaduras se ubicaron en el lugar 22 dentro de
las principales causas de muerte en menores de
cinco a nueve anos.'?

Dos tipos de pacientes pediatricos con que-
madura requieren de atencidn hospitalaria. El pri-
mero se refiere al «nino gran quemado», el cual se
diagnostica cuando el total de superficie corporal
guemada es mayor de 15%. El segundo es aquel
cuya quemadura se encuentra en zonas como
cara, cuello, genitales, manos, piesy articulaciones
0 areas importantes de flexion >#

El presente caso fue tomado de un expedien-
te de la Comision Nacional de Arbitraje Médico
(CONAMED), producto de una queja médica vy, por
su interés clinico en la practica de enfermeria, se
presenta el abordaje y analisis de una quemadura
de segundo grado por escaldaduray el manejo de
los cuidados brindados por el drea de enfermeria
que llevaron al paciente a que se le realizara un
doble procedimiento quirdrgico para obtener y
colocar un injerto autélogo, lo cual evoluciond a
una recuperacion tardia y una cicatriz excavada
en el area injertada.®®

PRESENTACION DEL CASO

Femenino de 7 anos de edad que acudio a una
unidad de segundo nivel de atencion por presen-
tar quemaduras de segundo grado superficial en
region lateral izquierda del abdomen, asicomo en
region lateral de musloizquierdoy quemaduras de
segundo grado profundoen dorsoy borde interno
de pie izquierdo, con 5% de superficie corporal que-
mada, motivo por el cual amerité hospitalizacion a
cargo de la Unidad de Quemados de ese hospital.
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Sin antecedentes personales patoldgicos ne-
gados. Recibid como tratamiento inicial solucion
de Hartmann 500 cm? cada 8 horas, dicloxacilina
500 mg intravenoso cada 6 horas, metamizol 350
mg intravenoso cada 8 horas, paracetamol 500 mg
VO ¢/8 horas. A la paciente se le realizé una flicte-
nolisis, curacion con gasas furacinadas y vendaje
almohadillado previo a su tratamiento quirdrgico.

Paso6 a quiréfano tres dias después del ingreso
hospitalario para la realizacion de un procedimien-
to de escision tangencial y colocacion de cinco
aloinjertos en region lateral izquierda del abdomen.
Seisdiasdespuésingreso, nuevamente a quirdéfano,
para retiro de aloinjertos, toma de injerto cutaneo
de muslo izquierdoy colocacion del mismo (injerto
autologo) en el dorso del pie derecho, reportandose
sin datos de infeccion, sin exudado, se colocaron
gasas furacinadas, gasas secas, aposito especial y
vendaje. No se reportaron eventualidades. Un dia
después egreso a cama de la Unidad de Quemados
con pronostico bueno para la vida.

Tres dias posteriores a su tratamiento quirdrgi-
co, se dio de alta al domicilio con injertos integra-
dos, zona donadora en fase de regeneracion y sin
datos de proceso infeccioso. La prescripcion médi-
cafuerealizar una curacion diariadel area injertada
o cada tercer dia, de acuerdo con la evolucion, cita
abierta a la Unidad de Urgencias y control por su
médico familiar con antibioterapia y analgesia.

La paciente acudio a cita en la Unidad Médica
Familiar un dia después del egreso hospitalario y
fue valorada por el médico familiar, quien realizé
una prescripcion al servicio de curaciones con la
siguiente leyenda: «..favor de realizar curacion en
pie izquierdo quemadura de segundo grado colo-
cacion de injerto favor de colocar gasas vaselina-
das..». Con base en ello, el personal de enfermeria
de esa unidad realizo el procedimiento mismo que
se repitid dos dias después.

La paciente tuvo dos sesiones de dicho proce-
dimientoy al acudir al servicio de curaciones para
su tercera sesion, el personal de enfermeria retird el
vendajey las gasas secas que yacian sobre el injerto
sin haberlas humedecido previamente, despren-
diendo el injerto de forma subita, lo que tuvo como
consecuencia la pérdida del injerto y el sangrado
activo del area. El personal de enfermeria realizd
curacion con solucion salina, aplicé gasa vaselina-
da en la herida y coloco vendaje no compresivo.
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La enfermera a cargo del procedimiento reporté
posteriormente en una nota anexa al expediente
que el injerto se encontraba infectado y debido a
eso lo habia desprendido. Sin embargo, no descri-
biod los datos de infeccion observados.

Un dia después de este evento, la paciente fue
llevada a la unidad hospitalaria donde le colocaron
los injertos, realizandose valoracion, reportando en
nota clinica que el pie izquierdo no tenia el injer-
to en un 80% de la zona, sin datos de infeccién y
fragmentos de injerto en la periferia de la lesion,
ademas de papel microporado en la zona donado-
ra aun sin desprenderse.

Se decidio que la paciente debia ser intervenida
quirdrgicamente para una nueva obtencién y co-
locacion de autoinjerto, por lo que se le prescribio
dicloxacilina y paracetamol orales; la intervencion
quirdrgica se realizo siete dias posteriores de esa
dltima valoracion.

La paciente evoluciond con el segundo injerto
favorablemente acudiendo a rehabilitacion poste-
riormente. El diagndstico final fue de un pie fun-
cional con cicatriz excavada. El tratamiento desde
la primera atencion hasta el alta durd 119 dias.

DISCUSION

El manejo de las quemaduras debe ser abordado
de manera multidisciplinaria con cirujanos plasti-
cos reconstructivos, especialistas en rehabilitacion,
enfermeria especializada, nutridlogos, infectélogos,
terapia ocupacional, entre otros profesionales de
la salud, en especial en quemaduras de pacientes
pediatricos*

El tratamiento de las quemaduras esta enfo-
cado en prevenir lascomplicaciones, entre las que
destacan las infecciones secundarias en el area
por ser un lugar propenso para el crecimiento de
microorganismosy altamente inflamatoria. Dicho
tratamiento también se enfoca en la prevencion
de cicatrizacioén hipertrofica o queloide.

Las quemaduras profundas transforman la piel
en escaras, siendo estas ultimas las responsables
de gue organismos bacterianos se acumulen e
invadan el tejido sano, ademas de propiciar la li-
beracion de células proinflamatorias como factor
de necrosis tumoral, interleucinas y citocinas, las
cuales producen un estado de catabolismo que
provoca el desgaste del paciente. Por lo que es
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de suma importancia que el tejido no viable se
retire en el menor tiempo posible para disminuir
la probabilidad de infecciéon y mejorar la evolu-
ciéon funcional y estética, de alli que la cirugia es
procedimiento electivo en el tratamiento de las
quemaduras?

Existe un tipo de cirugia llamada escision
tangencial, en la cual se reseca con dermatomos
manuales por capas el tejido quemadoy necrético
hasta localizar tejido viable, respetando la red lin-
fatica y dejando un mejor contorno corporal. Una
vez localizado el tejido viable, el mismo queda listo
para recibir un injerto de espesor parcial. Ademas,
con este tipo de técnica se disminuyen los riesgos
de infeccion y dias de estancia hospitalaria. Con
la técnica de escision tangencial temprana se ha
logrado disminuir la mortalidad, las complicacio-
nesy mejorar la supervivencia en 50% en adultos
mayoresy ninos. Una de lascomplicaciones que se
ha logrado disminuir con este procedimiento son
las cicatrices hipertréficas queloides, las cuales son
una de las principales disfuncionalidades que se
desean evitar después de una quemadura.®

La colocacion temprana deinjertos se relaciona
con una disminucion de secuelas funcionales y
cosmeéticas para el paciente. Mejorando con esto
la calidad de vida y la prevencion de problemas
psicoldgicos y fisicos.

En el presente caso se puede observar que el
manejo inicial fue el adecuado, ya que se efectud
flictenolisis, se indico terapia hidrica con solucién
cristaloide Ringer lactato, manejo del dolor con
metamizol y paracetamol, antibioterapia con di-
cloxacilina para, posteriormente, realizar el manejo
quirdrgico con la escision tangencial y la colocacion
de injerto autdlogo. Este procedimiento es consis-
tente con el algoritmo que se muestra en la Figura
1°> Ademas, los apdsitos fueron retirados al cuarto
dia para la primera sesion de curacion, acorde con
los lineamientos establecidos.”

La Secretaria de Salud informd que en México
el 8% de los pacientes sufren algun dafio a causa
de eventos adversos relacionados con la seguri-
dad del paciente. Sin embargo, se calcula que la
mayoria de este tipo pueden ser prevenibles. En
relacion con las ocho acciones esenciales para la
seguridad del paciente, en este caso se presentd
una omision en la accion ndmero cuatro: Seguri-
dad en los procedimientos. Esta omision consistid
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Nifio con 15% o mas de SCT quemada

Profundidad de segundo grado
superficial profundo y tercer grado

Aseo local y debridacion

A

Si

Y

Urgencia (primeras 24 horas)
Escarotomia o fasciotomia

Y

¢Es circunferencial? No

A

Tratamiento tépico (antibidtico o
cobertura inicial)

A

Figura®:

Algoritmo manejo de quemaduras GPC
nino gran quemado CENETEC 2010.
SCT = Superficie corporal total.

en retirar los apositos sin dar seguimiento a las
indicaciones médicas®

La curacion de los injertos en las areas clinicas
implica el retiro del vendaje con el maximo cuidado
posibley despeqgar los apdsitos colocados de forma
suave, humedecidos con solucion fisiologica si es
necesario para evitar tirones del injerto. Una vez
retirados los apositos, se debe observar la zona, el
estado del injerto y la proporcion en la que se ha
integrado; realizar aseo por arrastre mecanico con
suero fisioldgico en forma suave y secar con gasa
estéril sin friccionar.?©

Las taxonomias empleadas por enfermeria
comolosonlaNorth American Nursing Diagnosis
Association (NANDA)" Nursing Interventions Clas-
sification (NIC)?y Nursing Outcomes Classification
(NOC)® refieren que en el cuidado de la herida por
guemadura con injerto cutaneo, el principal riesgo
es el deterioro de la integridad cutanea, que se
relaciona con la manipulaciéon quirdrgica de los
tejidos, por lo que el resultado esperado de la inter-
vencion de enfermeria sera mantener la integridad
tisular. Esto sera posible mediante intervenciones
como la vigilancia y cuidado de la piel, en las que
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Y

Manejo quirdrgico

A /
Escision tangencial

temprana 0-5 dias

Cobertura permanente
(injerto cutaneo)

Cobertura temporal
(substituto cutaneo)

se observara el estado de la zona de intervencion,
la perfusion tisular, sequedad o humedad de la
piel y evitar zonas de presion y friccion, colocando
apositos y vendajes adecuados.

Se debe valorar la zona determinando si existen
datos de infeccion como secrecion purulenta, mal
olor,edema, calor, rubor y dolor. En el caso que se
reporta, la enfermera menciond que dado que el
injerto se encontraba infectado lo retird. Sin embar-
go, al dia siguiente, el médico cirujano que valord
el area lo reportd sin datos de infeccion.

Posterior a la curacion se debe colocar ga-
sas vaselinadas, gasas secas, aposito protector y
vendaje. Ello tomando en cuenta la movilidad de
las articulaciones, la comodidad del paciente y la
expansion del posible edema.®

CONCLUSIONES

Los injertos deben ser tratados de manera espe-
cialmente cuidadosa, ya que el manejo inadecuado
representa riesgos para el paciente relacionados
con el retraso en la mejoria estética, riesgo de
infeccion y costos extra para el sistema de salud.
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El cuidado adecuado de un injerto autdlogo
por quemadura es esencial para poder tener una
evolucion funcional y estética satisfactoria. Esim-
portante que el personal de enfermeria realice la
lectura previa de las indicaciones médicasy que
posea los conocimientos necesarios en curacion
de heridas. También debe tener en cuenta las
acciones esenciales para la seguridad del pacien-
te, asi como los 10 correctos en enfermeria, con
el fin de obtener los mejores resultados tanto
funcionales como estéticos y disminuir la inci-
dencia de cicatrices queloides que representan
insatisfaccion e inseguridad para el paciente que
las desarrolla.®

Cuando se presenta una cicatriz queloide, las
taxonomias de enfermeria NANDA, NIC y NOC
establecen el diagndstico de aislamiento social,
durante el cual se espera mejorar la autoestima
mediante una intervencion de apoyo emocional,
en la cual se proporciona soporte durante la ne-
gacion y se anima al paciente a que exprese sus
sentimientos de ira, ansiedad, tristeza, entre otros,
ademas de proporcionarle seguridad. Todo esto
con la finalidad de que la cicatriz ocasionada por
la quemadura no afecte en su vida cotidiana.”

Un plan de cuidados de enfermeria enfocado
eninjerto autdlogo incluye la vigilancia del cuidado
de la piely membranas mucosas. Esta intervencion
se conforma por las actividades necesarias que ayu-
denal paciente a mantener la integridad tisular, asi
como también mantener la buena autoestima.””

Por otra parte, de acuerdo con el Marco Con-
ceptual de la Clasificacion Internacional para la
Seguridad del Paciente, se concluye que el pre-
sente caso se tratd de un incidente en seguridad,
el cual es definido como un evento o circunstancia
gue podria haber ocasionado u ocasioné un dano
innecesario a un paciente.®

Se recomienda al personal de enfermeria
aplicar las acciones esenciales de seguridad del
paciente antes de realizar cualquier procedimien-
to, mantenerse actualizado en cuanto a conoci-
mientos clinicos generales, asi como especificos
del drea en la que se desempefna mediante lec-
tura continua de guias de practica clinica y las
taxonomias propias de la profesion como lo son
NANDA, NIC, NOC. Todo ello con el fin de propor-
cionar cuidados que garanticen atencion libre
de riesgos y daflos innecesarios al paciente, asi
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CoMo proporcionar un entorno seguro dentro de
las instituciones de salud.
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Administration of a sodium hypochlorite
enema: a patient safety incident
in nursing practice

Administracion de un enema de hipoclorito de sodio: un incidente
de seguridad del paciente en la prdctica de enfermeria

Maria Estela Molina-Jiménez* Eduardo Ensaldo-Carrasco,* Juan Pineda-Olvera$
Fernando Meneses-GonzalezMiguel Angel Lezana-Fernandez*

ABSTRACT

Adverse events related to flaws in administering enemas are usually related to dosage errors which may
cause unintended harm to the patient, and studies documenting incidents and contributing factors are
scare. Therefore, the objective of this study was to analyze a complaint-case, registered at the National
Commission of Medical Arbitration, due to the erroneous administration of a sodium hypochlorite
enema. We describe the clinical case of a 32-year-old female was scheduled for laparoscopic surgery
in a private hospital. Before this procedure, the treating physician indicated the administration of a
soap-based evacuating enema. The enema was administered by a nurse, who mistakenly administered
an enema containing sodium hypochlorite which caused periproctitis and toxic colitis. Training, follow-
up, and prevention in the application of routine procedures in clinical areas by nursing staff are key to
avoiding adverse events.

Keywords: Case report, enema, nursing, rectal administration, sodium hypochlorite.

RESUMEN

Los eventos adversos relacionados con fallas en la administracion de enemas generalmente estan
relacionados con errores de dosificacion que pueden causar dafo no intencional al paciente, y los es-
tudios que documentan incidentesy factores que contribuyen son alarmantes. Por lo tanto, el objetivo
de este estudio fue analizar un caso de queja, registrado en la Comision Nacional de Arbitraje Médico,
debido a la administracion errénea de un enema de hipoclorito sédico. Describimos el caso clinico de
una mujer de 32 anos que fue programada para una cirugia laparoscopica en un hospital privado. Antes
de este procedimiento, el médico tratante indicd la administracion de un enema de evacuacion a base
de jabdn. El enema fue administrado por una enfermera, quién por error administré un enema que
contenia hipoclorito de sodio que causd periproctitis y colitis téxica. La capacitacion, el seguimiento
y la prevencion en la aplicacion de procedimientos rutinarios en areas clinicas por parte del personal
de enfermeria son fundamentales para evitar eventos adversos.

Palabras clave: Reporte de caso, enema, enfermeria, administracion rectal, hipoclorito de sodio.
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INTRODUCTION

Adverse events related to flaws in administering
enemasare usually related to errorsin their dosage!
However, global empirical evidence concerning
this type of event is scarce and can be attributed
to the omission of declaring them in either the
medical or nursing records.? In this article, we
describe a medical complaint which concerned the
erroneous administration of a sodium hypochlorite
enema and submitted to the National Commission
of Medical Arbitration (CONAMED).

CASE PRESENTATION

A 32-year-old woman was admitted to the
Obstetrics and Cynecology Department, in a
private hospital, for a laparoscopic surgery due to
bilateral ovarian cysts. The mechanical preparation
for this surgery, as indicated by the physician and
registered in the medical record, required the
administration of two soap-based enemas at 21:00
and 5:00 hours. This procedure was assigned to the
nurse on duty, who informed the patient of the
administration of these enemas, without obtaining
her written consent.

As stated within the complaint record, to
administer the first enema, the nurse asked the
patient to go with her to the lavatory. Although she
questioned the appropriateness of administering
the enema there, the nurse asked her to «lean»
to begin the procedure. The nurse went ahead to
insert the probe; however, it was mistakenly placed
into the vaginal cavity. The patient notified the
nurse about this error, who at once removed the
probe and placed it into the anal cavity. Then, during
the enema administration, the patient reported
pain and a burning sensation. Nonetheless, the
nurse went on with the procedure and asked her
to remain in the toilet until she had the urge to
defecate. At this point, the patient noticed fluid
coming out of her vaginal cavity accompanied
with a smell of chlorine. She at once raised this
concern to the nurse who explained her that the
smell of chlorine coming out of her vaginal cavity
was «due to the stress that she had generated
from the procedure».

Three hours later, the patient experienced
severe abdominal pain, a burning sensation around
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the anorectal and vaginal regions, presence of fecal
matter with blood-tinged mucus, accompanied
with nausea and vomiting. By that time, the
nurse from the next shift checked the contents of
the container used for the enema and detected
sodium hypochlorite.

The clinical assessment that followed this
event showed no signs of peritoneal irritation.
However, the patient reported mild pain upon
deep abdominal palpation around the left
flank and iliac fossa. Therapeutic management
consisted on the intravenous administration
of hydrocortisone (100 mg) every 8 hours and
intravenous metoclopramide (10 mg) every 8 hours.
Oral administration of ranitidine (150 mg) every 12
hours and mesalazine (500 mg) every 8 hours was
also prescribed. The patient was asked to fast and
to receive a water-based enema in preparation for
a colonoscopy.

Despite having identified the erroneous
administration of a sodium hypochlorite enema,
the patient was informed of the incident on
the following day. The nurse, in her apology,
admitted mistakenly using a container with
sodium hypochlorite. Due to this incident, the
initial scheduled surgery was suspended and
priority was given in treating the consequences
which were classified in the clinical record as an
adverse event.

The patient also was also examined by the
Coloproctology Department and received a rectal
examination which detected an edema in the
perianal region without evidence of bleeding.
No evidence of intestinal perforation or damage
to vaginal cavity were detected. An additional
assessment by the Gastroenterology Department
stated, in the clinical record, the impossibility of
issuing a prognosis given the scarcity of scientific
literature for treating this adverse event. Therefore,
therapeutic approach consisted on extrapolating
the approach for treating lesions of the upper
gastrointestinal tract caused by acids and caustic
substances. As a result, it was determined to
continue with the initial treatment suggested by
the coloproctology department. A colonoscopy
was also performed to find any damage to the
anal cavity, which revealed edema within the first
20 cm of the colon with slight bleeding and no
ulcerations.
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Three days after the adverse event, the only
data recorded in the file were: slight abdominal
pain and light bowel movement with few clots.
Four days later, a computerized axial tomography
(CAT) showed no alterations caused by the
sodium hypochlorite enema. Although the patient
presented febrile symptoms, these subsided within
24 hours after an antimicrobial prophylaxis was
prescribed, which consisted on the intravenous
administration of metronidazole (500 mg) every
8 hours and ceftriaxone (1 g) every 12 hours. The
frequency of bloody stools decreased and signs
of peritoneal irritation were absent. Finally, twelve
days after hospital admission, the patient's progress
continued without evidence of perforation or
stenosis, which is the patient was discharged,
granting medical consultation in all the specialties
involved in her case. An examination carried out
by the Gastroenterology Department, fourteen
days following medical discharge, revealed no
compromise of the patient's general condition and
symptomatic treatment was continued. In addition,
the patient was prescribed with mesalazine
enemas every 24 hours, oral omeprazole (40 mg)
every 24 hours, and given an appointment for a
colonoscopy, which reported normal parameters.
A rigid sigmoidoscopy revealed edema in the
mMucosa at the level of the rectum. Periproctitis and
toxic colitis due to the administration of a sodium
hypochlorite enema was made. Later appointments
were scheduled to monitor the patient “s recovery.

DISCUSSION

We described an atypical case of nursing
malpractice which resulted in periproctitis and
toxic colitis due to the erroneous administration
of a sodium hypochlorite enema. When
compared with other reported adverse events
in the literature, we found that errors in the
administration of enemas are commonly related
to errors in their dosage, mainly with sodium
phosphate,' resulting in metabolic alterations
and death.®* Sodium hypochlorite enemas have
been referred as antiseptic enemas to reduce
the concentration of bacteria and other germs
within the rectal mucosa“®and suggested for
mechanical preparation prior colorectal surgery.®
However, in a study conducted by Valverde et.

al. which compared 5% povidone-iodine and
0.03% sodium hypochlorite enemas, the authors
recommended the use povidone-iodine enemas
due to a better tolerance from the patient and
the avoidance of necrotic ulcerative colitis.®
Based on the information contained within the
complaint record, that included the narrative of
the events experienced by the patient and which
was compared against the medical record and
nursing notes, we identified a series of patient
safety incidents that included errors of commission
and potential organizational failures. Considering
periproctitis and toxic colitis as adverse events,
we identified the erroneous administration of
a sodium hypochlorite enema as an error of
commission.” From this, we infer that distraction
was a probable contributing factor as the nurse
failed to conduct a correctly indicated procedure.
We also identified the lack of compliance with a
standardized procedure as the enema should have
been administered in bed and having the patient
secured in left lateral position. In administering
the enema at the toilet, two issues emerged.
Firstly, the incorrect position of the patient might
have contributed to the incorrect insertion of the
probe into the vaginal cavity. We believe additional
contributory factors were inadequate technical
competence and insufficient knowledge from
the nurse® Secondly, for an unknown reason, the
container with sodium hypochlorite was found
inside the lavatory. Based on clinical experience
at hospitals, we believe a container with chlorine
used for cleaning, and similar to the container
used to administer the enema, was mistakenly
used. Therefore, the erroneous administration
of the sodium hypochlorite enema could have
been prevented if the nurse had complied with
standardized nursing procedures and administered
the enema at the patient's bed. Moreover, the
presence of this container with chlorine inside
the lavatory suggests a lack of adherence to
standardized hospital procedures for safeguarding
patients from hazardous cleaning material.
Errorsin medical care are either negligent acts
or fortuitous events in the provision of medical care
that may or may not cause injury to patients.” In
clinical nursing activities, particularly in this case
report, skill-based errors represent a risk to harm
the patient as these usually occur while performing
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common activities where clinical thinking is
automated, rapid, and effortless, and which can
be preceded by distraction.” Adverse events due
to skill-based errors can occur during any nursing
procedure regardless of their level of complexity.”
Therefore, we recommend continuing education
and training to ensure professional competence
for reducing patient safety incidents at work, as
well as fostering a better organizational climate,
and better patient outcomes.? This should be
supported by a periodical assessment of nursing
activities. One approach to achieve thisis auditing
the clinical nursing records since they serve
as quality indicators as well as a medical-legal
requirement for nursing practice® and should,
therefore, be integrated into the patient’'s medical
history." Clear and accurate nursing records are
needed for assessing the quality of nursing care.”?
However, the nursing records, in our described case
were poorly registered as they lacked preoperative,
intraoperative, and postoperative data. Although
surprising, poorly registered nursing records
is prevalent issue’ and therefore, should be
considered a priority to tackle quality and patient
safety in nursing care® and should be aligned with
the International Patient Safety Goals proposed by
the Joint Commission International’* Moreover,
any patient-safety-oriented strategy should
be supported by norms, policies, techniques,
procedures, and nursing practice standards to
prevent deviations from providing quality nursing
care services so the patient can have confidence
in the safety of the received care.®

Although the nurse involved in this case
reported having twenty-six years of experience, no
evidence showing her competencies, knowledge
skills or abilities were provided to demonstrate
her fitness to practice. Therefore, it is important
for nursing practitioners to confirm this through
certification by either colleges or associations
as well pursuing academic degrees and other
professional credentials. Moreover, the nursing
staff should be distributed across the different
areas within a hospital in accordance with
their competencies, knowledge, and skKills. It is
also necessary to point out the need to design
sustainable strategies focused on promoting a
just culture of patient safety across hospitals and
institutions as it is considered a fundamental
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element in reducing incidents and adverse
events.™ In this case report, the adverse event
was notified by another nurse until the next
shift. Therefore, a working environment with
a just patient safety culture and an incident
reporting system, both supported by patient
safety advocates and clear institutional policies
play a crucial role in the prevention of unnecessary
and avoidable harm.

CONCLUSIONS

In conclusion, the contribution of the nursing
profession to ensure patient safety across different
areas of the healthcare system is substantial. They
maintain a direct link with the patient during their
care. If quality nursing care is not provided, the
patient can be unintentionally harmed. To ensure
the quality and safety of these services, nursing care
should be delivered with adequate competencies,
knowledge, and skills. Any system-based strategy
to reduce the frequency of adverse incidents and
events must also be supported by policies and a
just culture of patient safety.
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RESUMEN

El cdncer es una de las enfermedades que causa mayor mortalidad en el mundo, los tratamientos con
medicamentos citotdxicos generan un sinndmero de efectos secundarios que si no son bien atenidos
podrian causar graves dafnos a la salud del paciente. La correcta manipulacion de farmacos citotéxicos
es fundamental para la seguridad del paciente; se pretende prevenir o reducir errores de medicacion
para mejorar la practica de los profesionales de enfermeria. Aunque las recomendaciones para la ad-
ministracion de estos medicamentos son muy vastas, se pretende ofrecer los siguientes puntos clave
para el correcto desempefo ante una posible toxicidad inmediata.

Palabras clave: Seguridad del paciente, enfermeria, preparaciones farmacéuticas, errores de medi-
cacion.

ABSTRACT

Cancer is one of the diseases that causes the highest mortality in the world, this type of treatment
generates a number of side effects that, if not well treated, it's could cause serious damage to the
patient’s health. The correct handling of cytotoxic drugs is essential for patient safety; the aim is to
prevent or reduce medication errors in order to improve the practice of nursing professionals. Although
the recommendations for administering these drugs are very broad, the intention is to offer key points,
for correct action in case of possible immediate toxicity.

Keywords: Patient safety, nursing, pharmaceutical preparations, medication errors.
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INTRODUCCION

Los citotoxicos son modificadores de la enferme-
dad cuyo mecanismo de acciéon se basa en pro-
vocar la muerte celular o impedir la proliferacion
de forma selectiva y controlada de las células y
mediadores inflamatorios.! El tratamiento puede
generar efectos adversos con consecuencias graves
(23% de invalidez permanente).?

Pueden causar efectos adversos como muta-
ciones, malformaciones congénitas, esterilidad,
entre otros; el riesgo varia de acuerdo a la dosis, la
frecuencia y duracion de la exposicion. Las perso-
nas con mayor riesgo de complicaciones por el uso
de estasdrogas son los pacientes que las reciben, el
personal que las manipulay aquéllos que estan en
contacto con el material de desecho (excretas del
paciente, residuosy sobrantes de la preparacion) .34

Los citostaticos mas implicados en las érdenes
médicas corresponden a ciclofosfamida (21%), adria-
micina (15%), carboplatino (11%), 5-fluoracilo (9%),
ametopterina (8%) como los mas representados,
y cisplatino (5%), vinblastina (4%), bleomicina (3%),
dacarbacina (3%), paclitaxel, docetaxel y vincristina!
El uso de citotodxicos en pacientes adultos mayores
de 70 anos puede presentar mayor riesgo de neutro-
penia (ndmero reducido de neutrdfilosen la sangre,
generalmente menor de 1,500 02,000 yL).!'La trom-
bocitopenia (disminucion del nUmero de plaquetas,
el nimero normal es entre 150,000-400,000/mm?)
se reporta en 19% de los pacientes, la cual a su vez
puede incrementar el riesgo de hemorragia, la pre-
sencia de neutropenia o leucopenia (disminuciéon de
la cantidad de leucocitos, por lo general por debajo
de 5000/mm?), aumenta el riesgo de infeccion.! Se
han descrito algunos casos de necrosis cutanea pre-
cedida a veces por purpura o lesiones eritematosas
dolorosas ante la administracion de citotoxicos!

RECOMENDACIONES

1. El profesional de enfermeria involucrado en la
preparacion debe conocer lasreglas de manejo
de farmacos citotodxicos y recibir capacitacion
especifica antes de comenzar a trabajar y de
manera regular.?®

2. Lapreparacion de farmacos citotoxicos se realiza
en la cabina para un paciente a la vez, y cada
medicamento se prepara individualmente.®

10.
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El cebado de los tubos intravenosos vy las jerin-
gasse realiza dentro de la cabina de seguridad.®
La quimioterapia intratecal se prepara por se-
parado de la quimioterapia intravenosa.>®
Existe el riesgo de salpicaduras en la adminis-
tracion de citotoxicos intratecales debido al
aumento de las presiones que ejercen.®
Informar al paciente sobre los sintomas relacio-
nados con la infusiéon y cudles debe reportar de
manera urgente (edema o eritema en relacion
con la punciéon venosa, dolor, escozor, rash o
prurito).®

Efectos adversos de los citotdxicos: es impor-
tante conocer los efectos adversos para poder
prevenir la aparicion de toxicidad, lo que permi-
te tener un buen control sintomatico.

+ Toxicidad inmediata (horas-dias): nauseas,
vomito, fiebre, hipertension/hipotension,
flebitis, insuficiencia renal aguda, reacciones
alérgicas, rash cutaneo, cistitis hemorragica,
necrosis tisular local.

« Toxicidad precoz (dias-semanas): alopecia,
leucopenia, anemia, trombopenia, muco-
sitis, diarrea, ileo paralitico, hiperglucemia,
psicosis, retencion hidrica, sindrome pseu-
dogripal.

+ Toxicidad retardada (semanas-meses): oto-
toxicidad, anemia, aspermia, fibrosis pulmo-
nar, neuropatia periférica, cardiotoxicidad,
ataxia cerebelosa, daflo hepatocelular, fe-
nomeno de Raynaud, sindrome hemolitico-
urémico, hiperpigmentacion cutanea.

+ Toxicidad tardia (meses-ahos): hipogonadis-
mo/esterilidad, leucemias agudas, linfomas,
encefalopatia, cataratas, carcinogénesis, me-
nopausia precoz, fibrosis hepatica/cirrosis,
osteoporosis.’

Muchos antineoplasicos deben protegerse de
la luz?

Al manipular cualquier agente citotoxico debe
evitarse su inhalacion o el contacto con la piel
o los ojos. Si ocurre contacto, el area afectada
debe lavarse con agua abundante.?

Las batas utilizadas para preparar y/o ministrar
farmacos citotoxicos deben ser desechables y
cambiarse en caso de contaminacion, derrames
o roturas, y al finalizar cada procedimiento.*
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1. Debe existir la disponibilidad de un kit de ma-
nejo de derrames en todas las areas donde se
manipulan y administran los medicamentos
citotoxicos.*

12. Antes de comenzar el tratamiento con algun
antineopldsico es necesario cuantificar los leu-
cocitos (con diferencial), la hemoglobina y las
plaguetas.?

13. Monitorear la biometria hematica cada semana!

14. Los citotoxicos deben administrarse en ayunas
por lo menos una hora antes de los alimentos!

15. La premedicacion con un antiemético reduce
las nduseas.! Administrar de manera indepen-
diente a través de una via intravenosa especi-
fica, puesto que muchos antineoplasicos son
incompatibles con otras sustancias. Las vias
intravenosas deben purgarse después de su
uso.? No se recomienda el uso de bombas de
infusién a menos que se reduzca la presion,
por lo que es importante realizar un doble
chequeo del medicamento, concentracion,
dosis, velocidad de infusidon y colocaciéon de
la via.t®

16. Deben elegirse vasos de gran calibre en el an-
tebrazo evitando venas con problemas vascu-
lares asi como las areas articulares (muneca o
el pliegue del codo).*

17. Revisar cualquier prueba de infiltracion cuando
se administra una soluciéon de citostaticos (pa-
lidez, edema, enlentecimiento de la velocidad
de perfusion o pérdida del retorno.*

18. Evitar la extravasacion de farmacos citotoxicos,
asegurandose de que el acceso intravenoso se
mantenga fijo en su posicion, con lo que se evita
el dolor intenso y el dafio tisular.?

19. Sise presenta extravasacion, se debe detener la
infusion inmediatamente, la extremidad debe
elevarse y aplicarse una compresa fria durante
45 miny notificar al médico tratante. Valorar el
area constantemente, puesto que la extravasa-
cion puede ser progresiva.’

20.Se sugiere la aplicacion de compresas frias
para la extravasacion de todos los farmacos
vesicantes o irritantes, excepto los alcaloides de
la vinca (vincristina, vinblastina, vinorelbina) y
epipodofilotoxinas tales como etopdsido. El frio
intermitente causa vasoconstriccion, disminuye
la propagacion del farmaco, la extension de la
lesion, la inflamacion y el dolor#
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21. Para la extravasacion de alcaloides de la vinca
o epipodofilotoxinas se sugiere la aplicacion de
calor seco, ya que causa vasodilatacion localiza-
da y aumento del flujo sanguineo, mejorando
la eliminacion del farmaco.*

22.Ante la presencia de algun efecto indeseable,
disminuir la infusion y notificar al médico para
Su suspension.!

23.Ante la sospecha de una sobredosis se debe
interrumpir la administracion de los citotéxicos!

24 Lafiebre puede aparecer como efecto secunda-
rio o asociada a una infeccion producida por el
descenso de la cifra de neutrofilos secundaria
a la quimioterapia’’

25. La utilizacion de farmacos de platino esté con-
traindicada en reacciones de hipersensibilidad
anterior debido a la existencia de reacciones
cruzadas entre ellas. El tratamiento consiste en
la administracion de adrenalina, corticosteroi-
des y antihistaminicos asi como en el cese de
la medicacion?

26.El desecho de frasco-ampula y equipos utiliza-
dos con citotéxicos debera ser depositado en
bolsas rojas!
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