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La mortalidad por error médico en Estados Unidos es de 251.000 casos/aio,
ocupando el tercer lugar después de la enfermedad coronaria y el cancer(1).Uno de
los principales fatores de riesgo implicados en la generacion de errores médicos esta
planteado en términos de perdida de la conciencia situacional. Mejorar nuestra
comprension de los factores que contribuyen con su ocurrencia impactarian en la
seguridad de nuestros pacientes.

Es bien sabido que tanto la fatiga, entendida como la privacion de suefio, como el
estrés pueden reducir la calidad de la conciencia situacional. Cuando estamos
cansados, nuestra capacidad cognitiva y el procesamiento de nueva informacién se
pueden reducir. La privacion de suefio parece reducir la capacidad de atencion, tanto
en términos de atencion a nuevas sefales en el medio ambiente como para mantener
la informacion en conciencia (2,3)La fatiga entendida como falta de horas de suefio y
la toma de decisiones clinicas inadecuadas por su tiempo de respuesta

prolongado, incompletas o equivocadas no esta bien estudiado. La habilidad no
técnica representa un componente importante en el desempefio clinico y podria ser
sensible a la fatiga entendida como privacion del suefio. Se ha encontrado alteracion
en la percepcion de autocritica sobre su desempefio profesional de los médicos por la
privacion de suefio (2,4)

Teniendo en cuenta que la fatiga, implica un factor de alta carga cognitiva y es
sinénimo de letargo, somnolencia y cansancio(19), asociado a la privacién del suefo,
y ésta junto con altos indices de estrés, reducen la calidad de la CS(3). Asi mismo, la
fatiga afecta la capacidad de trabajo, la atencion prestada y la toma adecuada de
decisiones(20), incurriendo directamente los tres niveles de la CS(20). En una
encuesta de médicos residentes (especialistas en formacion), el 41% informé que la
fatiga era la causa de su error mas grave, y el 31% de estos errores resulto en una
muerte(21).Poblacién blanco: Estudiantes Estudiantes de postgrado de medicina de la
Pontificia Universidad Javeriana que roten o realicen turnos nocturnos en cuidado
intensivo del HUSI.

Poblacién de estudio: Estudiantes de postgrado de medicina de la Pontificia
Universidad Javeriana que roten o hagan turnos en cuidado intensivo del HUSI entre
el 1 de septiembre de 2020 y el 30 de 31 de mayo de 2023.

Criterios de inclusion

Estudiantes de postgrado de medicina del HUSI que hayan realizado su rotacion por
Cuidado Intensivo.
Criterios de exclusion
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Estudiantes trasladados a otras instituciones educativas.
Negativa del estudiante a participar o continuar en el estudio.

Resultados esperados

Estudio pionero en el campo medico en establecer la asociacion entre la privacion de
suefo y la carga cognitiva con la pérdida de la conciencia situacional en escenarios
simulados de alta fidelidad utilizando gafas de seguimiento ocular.Los resultados de
este trabajo seran publicados en una revista indexada en un cuartil alto e igualmente
en eventos cientificos.

Powered by Editorial Manager® and ProduXion Manager® from Aries Systems Corporation



Responsabilidades eticas

®

HOSPITAL
UNIVERSITARIO
SAN IGNACIO

CHNCA Y TECNOLOGA CON PROTECCION SOCAL

‘ Formato de Consentimiento Informado

Hospital

Fecha: (DD/MM/AAAA)

Version del Formato de Consentimiento Informado:
(NUumero de version y fecha de aprobacion).

Este documento de consentimiento es para uso en un proyecto de
investigacion que involucrard a sujetos que quizéd tengan o no la
capacidad de dar consentimiento para su participacion. En este
documento de consentimiento, “usted” hace referencia al participante
de la investigacién. Si usted es un representante legal, recuerde que
“usted” hace referencia al participante de investigacion.

Usted estd siendo invitado a participar en el proyecto de investigacién
“Privacion del suefio y carga cognitiva, su impacto en la pérdida de la
conciencia situacional en los residentes de medicina del Hospital
Universitario San Ignacio”. Este documento le proporciona la
informacidn necesaria para que usted participe voluntaria y libremente.
El proyecto es realizado por El Hospital Universitario San Ignacio y la
Pontificia Universidad Javeriana. Antes de dar su consentimiento, usted
necesita entender plenamente el propdsito de su decisién. Este proceso
se denomina consentimiento informado. Una vez que haya leido este
documento y resuelto con el investigador las dudas, se le pedira que
firme este formato en sefial de aceptacién de participar.

INFORMACION GENERAL

1. éPor qué se debe realizar este estudio?

El error médico es la tercera causa de mortalidad después de la
enfermedad coronaria y el cancer. La pérdida de la conciencia
situacional por parte del médico es una de las causas que contribuyen
a la generaciéon de errores. Al mejorar su compresion, reduciremos
los errores médicos y mejorariamos la seguridad y la sobrevida de
nuestros pacientes.

2. ¢Cual es el objetivo de este estudio?

Evaluar los niveles I y III de conciencia situacional en relacion a la
privacion del suefio y la carga cognitiva en residentes de medicina
en un escenario simulado de cuidado intensivo en el Hospital
Universitario San Ignacio.
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9.

3.

¢En qué consiste el estudio?

Al participar, usted sera expuesto a privacion de suefio definida
por las condiciones del post-turno académico de su respectiva
residencia, o un estado basal de suefio definido como un periodo
de descanso mayor a 7 horas. Usted serda enfrentado a un
escenario clinico critico simulado. Contard con pacientes
caracterizados y adicionalmente intervendran actores que
representaran los papeles de los miembros del equipo médico
(enfermera(o), fisioterapeuta, auxiliar de enfermeria) para
estandarizar el experimento. Se mantendra ciego el contenido de
los escenarios. Usted actuard como lo haria en su practica
habitual y podra tomar decisiones con respecto al manejo del
paciente. Recolectaremos informacién acerca de su intervencién
mediante gafas de seguimiento ocular, observacién de los casos
y autoevaluacion de su desempeiio

¢Cuales son las molestias o los riesgos esperados?
Usted tendra que asistir al experimento en condiciones de
privacion del suefio, lo cual generara cansancio.

¢Cuales son los beneficios que puedo obtener por participar?
Ninguno

¢Existe confidencialidad en el manejo de mis datos?

Este proyecto se acoge a la ley 1581 de 2012 (Habeas Data) que
aplica para el tratamiento de datos personales. Todos los datos
seran almacenados en base de datos seguras. Unicamente
tendran acceso a la informacion los investigadores del proyecto.
Los datos se anonimizaran mediante la asignacion de un cédigo
Unico para cada participante.

¢Existe alguna obligacion financiera?
Participar en este estudio no tiene ningun costo econémico para
usted.

éCuanto tiempo durara mi participacién en el estudio?
Indique el tiempo de participacién y en caso de ser necesario la
frecuencia de las intervenciones.

¢Qué sucede si no deseo participar o me retiro del estudio?

Usted puede decidir no participar o retirarse en cualquier momento
del estudio.

AUTORIZACION

He comprendido las explicaciones que en un lenguaje claro y sencillo se
me han brindado. El investigador me ha permitido expresar todas mis
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observaciones y ha aclarado todas las dudas y preguntas que he
planteado respecto a los fines, métodos, ventajas, inconvenientes y
prondstico de participar en el estudio. Se me ha proporcionado una
copia de este documento.

Al firmar este documento doy mi consentimiento voluntario para
participar en el estudio “Privacion del suefio y carga cognitiva, su
impacto en la pérdida de la conciencia situacional en los residentes de
medicina del Hospital Universitario San Ignacio”.

Si usted tiene dudas acerca de su participacion en este estudio puede
comunicarse con el investigador principal: Dr. Carlos Eduardo Laverde-
Sabogal, Teléfono:3106131714 Presidente del Comité de Etica
Institucional: Dr. Carlos GOmez-Restrepo, Teléfono:320727360,

Direccion: Carrera 7 No 40-62 Piso 9 Facultad de Medicina.

Nombre del participante

Firma del participante

NUmero de documento de identidad

Teléfono

Fecha

Nombre del Representante Legal

Firma

NUmero de documento de identidad

Teléfono

Relacion con el participante

Fecha

Nombre del Testigo Imparcial 1

Firma

NUmero de documento de identidad
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Teléfono

Relacion con el participante

Fecha

Nombre del Testigo Imparcial 2

Firma

NUmero de documento de identidad

Teléfono

Relacion con el participante

Fecha

Nombre del miembro del equipo de
investigacion que realiza el proceso de
consentimiento

Firma

NUmero de documento de identidad

Fecha

Rol en el proyecto
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1. JUSTIFICACION

La mortalidad por error médico en Estados Unidos es de 251.000 casos/afio, ocupando el
tercer lugar después de la enfermedad coronaria y el cancer(1).Uno de los principales
fatores de riesgo implicados en la generacién de errores médicos esta planteado en
términos de perdida de la conciencia situacional. Mejorar nuestra comprension de los
factores que contribuyen con su ocurrencia impactarian en la seguridad de nuestros

pacientes.

Es bien sabido que tanto la fatiga, entendida como la privacion de suefio, como el estrés
pueden reducir la calidad de la conciencia situacional. Cuando estamos cansados, nuestra
capacidad cognitiva y el procesamiento de nueva informacién se pueden reducir. La
privacion de suefio parece reducir la capacidad de atencion, tanto en términos de atencion
a nuevas sefiales en el medio ambiente como para mantener la informaciéon en conciencia
(2,3)

Al mejorar su compresion, reduciremos los errores médicos y mejorariamos la seguridad y

la sobrevida de nuestros pacientes.

1.1 Pregunta de investigaciéon
En los residentes de medicina del Hospital Universitario San Ignacio, bajo diferentes niveles
de privacion del suefio y carga cognitiva, ¢Cudl es la influencia en la pérdida de la

conciencia situacional en un escenario critico simulado?

2. DESCRIPCION DEL PROYECTO
2.1 Marco teodrico
La fatiga entendida como falta de horas de suefio y la toma de decisiones clinicas
inadecuadas por su tiempo de respuesta prolongado, incompletas o equivocadas no esta
bien estudiado. La habilidad no técnica representa un componente importante en el
desempenio clinico y podria ser sensible a la fatiga entendida como privacion del suefio.
Se ha encontrado alteracion en la percepcion de autocritica sobre su desempefio

profesional de los médicos por la privacion de suefio (2,4)
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La conciencia situacional (CS) se encarga de la percepcion de un conjunto de elementos
determinados en entorno con caracteristicas temporo-espaciales, como la comprension de
su significado y la proyeccién del mismo en un futuro contiguo (5). La CS hace referencia a
un modelo mental interiorizado por uno o varios individuos sobre el estado actual de un
entorno complejo(5), y es descrito como la conciencia, la comprension y la anticipacion del
desarrollo futuro en los operadores, determinado en tres niveles: percepcion, comprension
y proyeccion (6). Fue empleado por primera vez en los 50’s por los pilotos de guerra e
introducido al campo médico posteriormente, siendo estudiada en Anestesiologia, en
Medicina Critica y Cuidado Intensivo y Cirugia(7) ya que se consideran entornos complejos.

En un escenario medico critico, caracterizado por un trafico de informacion vital que obliga
a su percepcion, andlisis y respuestas multiples en tiempo real, la CS toma gran importancia
para percibir y comprender la gran variedad de datos de diferentes categorias (resultados
de laboratorio, signos vitales, dosificacibn de medicamentos). Estos datos deben ser
clasificados y analizados para determinar su relevancia y poder agruparlos para la toma de
decisiones criticas (8). Estudios previos sobre CS en UCI, han estado enfocados en la CS
de equipo, principalmente en enfermeras, evaluando la integracion de la informacién
repartida entre el equipo y su coordinacion para disminuir el riesgo a cometer errores y asi
proveer estrategias que mejoren la seguridad del paciente (9) . Tener una baja conciencia
de la situacién podria significar que, por ejemplo, no conocen informacion
importante sobre el tratamiento, no comprenden las implicaciones de la informacion
gue ven, o su anticipacion del curso de tratamiento del paciente es incorrecta, lo
gue lleva a acciones inadecuadas(6).

La CS ha sido evaluada a partir de variables como el tiempo de respuesta frente a un
estimulo (primer nivel - percepcion) y errores en la toma de decisién (tercer nivel -
proyeccion). Herramientas como las gafas de seguimiento ocular, permite hacer un
reconocimiento de las areas de interés en las que el usuario permanece la mayor cantidad
de tiempo, cantidad de visitas realizadas, tiempo de permanencia en la fijacion, tiempo en
la primera observacién al estimulo y secuencia en el recorrido que hace el usuario con su
mirada (10).

La carga de trabajo, es la habilidad de responder, que ha sido utilizado para describir la
medida en que un operador ha comprometido los recursos cognitivos y fisicos necesarios

para el desempefio de una tarea(11-13).También se puede definir como un constructo
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multidimensional y complejo que es afectado por la demanda de tareas externas, del
entorno, factores organizacionales y psicologicos, y habilidades perceptivas y cognitivas
(13). En UCI, estudios previos han determinado que existe una interaccion de factores que
cambia una UCI con una alta carga de trabajo de un entorno seguro a un entorno inseguro
para los pacientes (14). Se presenta aumento del riesgo de muerte cuando hay una mayor
carga cognitiva especialmente en el turno de la noche para los médicos y para las
enfermeras en los turnos de fin de semana(15). Los métodos actuales para medir la carga
cognitiva son principalmente el tiempo de reaccion, exactitud del desempefio y el auto-
reporte (16).

Clasificacion de los errores, relacionado a la toma de decisiones se ha definido segun el
modelo de Rasmussen (17) en la distincion de categorias de comportamiento humano, en
donde emergen tres niveles tipicos de desempefio: desempefio basado en habilidades,
desempeiio basado en reglas y desempefio basado en conocimiento y cada una de ellas

generan diferencias en los tipos de errores y las causas.

En dominio basado en habilidades, incluidas las rutinas automatizadas, los errores se
relacionan con la variabilidad de la fuerza, la coordinacién espacial o temporal. En el
dominio basado en reglas incluye los errores relacionados con mecanismos como
clasificacion o reconocimiento incorrectos de situaciones, asociaciones erroneas a tareas o
fallas de memoria en la recuperacién de procedimientos. Finalmente, el tercer dominio, del
comportamiento incurre situaciones Unicas y desconocidas para las cuales se deben
planificar acciones a partir de un andlisis y una decisién basada en el conocimiento. En este
dominio, las funciones internas de procesamiento de datos utilizadas para la tarea
dependen mucho de la persona y la situacién y varian con los detalles en el contexto de la
tarea, con la extension y el tipo de conocimiento inmediatamente disponible para la persona
y con sus preferencias subjetivas. En general, los errores en este dominio solo se pueden
definir en relacién con el objetivo de la tarea y los mecanismos de error genéricos solo se
pueden definir a partir de estudios muy detallados basados en protocolos verbales que

pueden proporcionar datos sobre el proceso de datos real (17).

La privacion de suefio, influye en el proceso cognitivo que conlleva a una adecuada toma
de decisiones. Incluso una noche de pérdida de suefio puede afectar la flexibilidad,

aumentar los errores de perseverancia y la capacidad de apreciar una situacion actualizada
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(18). Teniendo en cuenta que la fatiga, implica un factor de alta carga cognitiva y es
sinénimo de letargo, somnolencia y cansancio(19), asociado a la privacion del suefio, y ésta
junto con altos indices de estrés, reducen la calidad de la CS(3). Asi mismo, la fatiga afecta
la capacidad de trabajo, la atencién prestada y la toma adecuada de decisiones(20),
incurriendo directamente los tres niveles de la CS(20). En una encuesta de médicos
residentes (especialistas en formacion), el 41% informé6 que la fatiga era la causa de su
error mas grave, y el 31% de estos errores resultd en una muerte(21).

2.2 OBJETIVOS

2.2.1 Objetivo general
Evaluar los niveles | y Il de conciencia situacional en relacién a la privacion del
suefio y la carga cognitiva en residentes de medicina en un escenario

simulado de cuidado intensivo en el Hospital Universitario San Ignacio.

2.2.2 Objetivos especificos

e Realizar una descripcion de las caracteristicas clinicas y
sociodemograficas de la poblacion descrita.

e Comparar el tiempo de respuesta entre la entrega de informacion
clinica relevante y la toma de una conducta correcta en casos
estandarizados de simulacion clinica realizados, en condiciones
basales y con privacion de suefio.

e Cuantificar y comparar el tiempo hasta la primera fijacién en el
area de interés donde se encuentra la informacion relevante
para los casos de simulacion clinica en ambas condiciones.

e Cuantificar y comparar el nimero de fijaciones sobre las areas de
interés evaluadas en los casos de simulacion clinica en ambas

condiciones.

e Comparar la tasa de errores en percepcion (nivel I) y proyeccion
(nivel Il) cometidos en casos de simulacion clinica en periodo de

privacion cognitiva vs condiciones basales
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2.3 METODOS

2.3.1 Tipo de estudio: Experimento clinico cruzado aleatorizado.

2.3.2 Poblacién blanco: Estudiantes Estudiantes de postgrado de medicina de la

Pontificia Universidad Javeriana que roten o realicen turnos nocturnos en cuidado
intensivo del HUSI.

2.3.3

2.3.4

2.3.5

2.3.6

Poblacion de estudio: Estudiantes de postgrado de medicina de la

Pontificia Universidad Javeriana que roten o hagan turnos en cuidado
intensivo del HUSI entre el 1 de septiembre de 2020 y el 30 de 31 de

mayo de 2023.

Criterios de inclusién

e Estudiantes de postgrado de medicina del HUSI que hayan

realizado su rotacién por Cuidado Intensivo.

Criterios de exclusion

e Estudiantes trasladados a otras instituciones educativas.

e Negativa del estudiante a participar o continuar en el estudio.

Muestra del estudio:

Se realizara un andlisis interino para ajustar el tamafio de la muestra partiendo de la premisa

gue la probabilidad de error médico es aproximadamente de un 10% y esperamos que se

duplique en condiciones de fatiga por privacion de suefio.

1.1.1 Categorizacion de las variables del estudio.

Nombre de la | Definicién » Escolarida _ )
_ _ Relacion Nivel operativo

variable operativa d
Variables basales

. _ Independient | Cuantitativa | _
Edad Afnos cumplidos ) Afos cumplidos

e Discreta

s Sexo biolégico del | Independient | Cualitativa | Masculino=0
exo

estudiante e Nominal Femenino=1
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_ _ Independient | Cuantitativa
Talla Medida al ingreso _ Cms
e continua
_ _ Independient | Cuantitativa
Peso Medido al ingreso . Kg
e continua
indice de masa . ' Independient | Cuantitativa
Medido al ingreso . cms/m?
corporal e continua
Horas de trabajo
. ininterrumpidas _ o _ )
NUumero de . ~ . | Independient | Cuantitativa | Registro segun
| registradas al inicio . .
horas de trabajo e continua formato de ingreso
del caso de
simulacion clinica
Horas de suefio
] registradas en las 24 ' o
Numero de _ Independient | Cuantitativa
. horas previas a la . Horas
horas de suefio L e continua
realizacion del caso
de simulacion clinica
) Registro segun
Evaluado segun el . .
_ . _ o nivel de formacion,
Nivel de | aflo y semestre de | Independient | Cuantitativa _ .
_ _ _ registrar en afios y
estudios estudios de los|e ordinal
_ semestre (
residentes .
cumplidos).
Variables de exposicion
Especialidad en
Anestesiologia:0
Especialidad en
Residente que | Especialidad médica ) o Medicina Interna:1
_ _ Independient | Cualitativa o
realiza la | que realiza la _ Especialidad en
e Nominal

simulacioén

simulacion.

Urgencias: 2
Especialidad en
Cuidado Intensivo:
3
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Especialidad en
Ginecologia: 4
Especialidad en
Geriatria:5
Especialidad en
Neurologia: 6
subespecialidad en
Neumologia:7
subespecialidad en
Medicina Critica y
Cuidado Intensivo:
8

Subespecialidad

en Cardiologia 9.

Variables de desenlace

Tiempo utilizado por
el residente para

responder a una

Tiempo de| y . _ Cuantitativ
situacion clinica pre | Dependiente . Segundos
respuesta _ a continua
determinada en el
escenario de
simulacion clinica.
Tiempo utilizado por
_ el residente para o
Tiempo para la ) ) ) Cuantitativ
) L realizar la primera | Dependiente _ Segundos
primera fijacion a continua

fijacion ocular

evaluado con las
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gafas de

seguimiento

Numero de veces

que el residente

Numero de _ y o
o captura informacion _ Cuantitativ ]
fijaciones de Dependiente ) Numero de veces
_ . evaluado con las a discreta
informacion
gafas de
seguimiento ocular
Numero de veces
] que el residente
Numero de | o
tiene errores en el _ Cuantitativ ]
errores Dependiente . Numero de veces
. desarrollo de los a discreta
desempefio _ y
casos de simulacion
clinica
Tiempo de
permanencia de la
fijacion ocular en las
Tiempo de | &reas de interés o
) ) ) Cuantitativ
permanencia en | previamente Dependiente . Segundos
a continua

areas de interés

establecidas
evaluado con las
gafas de

seguimiento ocular.

1.1 Métodos de recoleccién de lainformacién

Los participantes tendran una privacion de suefio definida por intervalos de tiempo

de la siguiente manera: Menor a 1 hora de suefio, entre 1 a 2.9 horas de sueiio, por

ualtimo entre 3 a 4 horas, dadas por las condiciones del post turno académico de su

respectiva residencia o un estado basal de suefio que esta definido como un periodo

mayor de 7 horas, separados por un periodo de barrido mayor de 72 horas entre las
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mediciones. No consumo de alcohol, ni sustancias psicoactivas ni actividades
lddicas nocturnas. Tomar café (americano) estara permitido. En contraparte, el
consumo de bebidas energizantes no estara permitidos a los participantes durante
la realizacion del turno nocturno. Se tomaran en cuenta sujetos que previo al inicio
del experimento hayan realizado turnos de 12 horas y aquellos que hayan realizado
turnos de 24 horas. Periodos menores o mayores no seran incluidos para participar
en el estudio. Los dos escenarios clinicos criticos seran similares para evitar
aprendizaje de los mismos, construidos bajo los pardmetros de simulacion clinica.
Contaran con pacientes caracterizados y adicionalmente intervendran actores que
representaran los papeles de los miembros del equipo médico (enfermera(o),
fisioterapeuta, auxiliar de enfermeria) para estandarizar el experimento.
Adicionalmente, se realizaran una serie de pruebas piloto para controlar su
variabilidad. La asignacion del escenario y las condiciones de suefio se realizara de
manera aleatoria a los participantes. Finalmente, se contara realizar4d con la
autorizacion escrita de los participantes que incluye una clausula de confidencialidad

para mantener ciego el contenido de los escenarios dentro de los mismos.

La informacién de interés se recolecta a través de unas gafas de seguimiento ocular

(tobii pro, glasses 2) de manera individual durante el estudio. Se usaran tres
evaluaciones: calidad de suefio, conciencia situacional por expertos post-
observacién de los casos de simulacién (video/audio) y una autoevaluacion de

desempeiio.

1.1 Plan estadistico

Se evaluara cada una de las variables de desenlace de la poblacion estudiada en los

escenarios simulados. La informacion sera analizada con el paquete estadistico
erre ® estudio, version 3.6. Se realizara una descripcion estadistica de variables
continlas mostrando la media, la desviacién estandar, diagramas de cajas y
diagramas de error. Adicionalmente se utilizara la prueba t de student para
analizar la diferencia encontrada de los indicadores continuos (tiempo de
respuesta, tiempo de captura de informacion, y nimero de capturas) bajo

condiciones basales y privacion del suefio.
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1.2 Aspectos éticos

La investigacion se considera de riesgo minimo al tratarse de recoleccién de datos no
sensibles, en voluntarios sanos con su autorizacion escrita. Los datos serdn almacenados
en un software seguro (REDCAP)

Unicamente tendran acceso a la informacion los investigadores del proyecto. Los datos se
anonimizardn mediante la asignacion de un cddigo Unico para cada participante.

Se diligenciara un consentimiento informado que incluye una clausula de confidencialidad
en relacion al contenido del experimento para evitar su divulgacion entre los participantes y

su posible aprendizaje como fuente de sesgo (Anexo 1)

2. Resultados esperados

Estudio pionero en el campo medico en establecer la asociacién entre la privacion de
suefio y la carga cognitiva con la pérdida de la conciencia situacional en
escenarios simulados de alta fidelidad utilizando gafas de seguimiento ocular.

Los resultados de este trabajo seran publicados en una revista indexada en un cuartil

alto e igualmente en eventos cientificos.
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