Premio a las Ciencias Clinicas

Incidencia y Evitabilidad de Eventos Adversos en Pacientes Hospitalizados
en algunas Instituciones Hospitalarias en Colornbia, 2006.
Lecciones aprendidas. Investigacion cuantitativa y cualitativa

fir. Horpando Gaitan Buarte

¥ Grops de Buvaluacidn de tecnologins v politicas en Salud’

Resumen
Componente cuantitativo

Objetivo: Determinar la incidencia, clasifica-
cion, evitabilidad de factores de riesgo e impacto
de los Eventos Adversos (EA) para establecer su
importancia como problema en algunos hospitales
de Colombia.

Metodologia: Cohorte prospectiva de pacten-

Cotombia. Se incluyeron pacientes hospitatizados al
menos durante 12 horas. Se excluyeron: pacientes
psiquidtricos, presencia del EA antes del ingreso a
ia hospitalizacién indice. Con una diferencia estima-
da del 1% (complejidad alta y media), significancia:
0.05%, poder: 80% relacién 2:1 se requerian minimo
8,600 pacientes. Fuente de informacion: historia oli-
nica. Procedimientos Fase |: traduccion y adaptacion
de formularios. Fase i vigilancia activa de eventos

de tamizacion. Fase |l evaluacion, por un comite
de especialistas de la asociacion dei EA con la aten-
cion suministrada. Variables: edad, género y tipo de
afiliacion al sistema de seguridad social, incidencia
acumulada de EA, temporalidad, evitabilidad vy dis-
capacidad resultante naturaleza del EA,
Resultados: Para el analisis de incidencia
fueron evaluados 6.688 sujstos durante el periodo
de vigitancia. Se detectaron 505 pacientes con
eventos de tamizacion positivos {7.9% [C85%:
7.3-8.6}. Un tolal de 310 suletos presentaron al
menoes un evento adverso; incidencia acumulada;
4.6% (1C95%: 4.1 - 5.1) durante [a hosgpitalizacion.
e estos se considerd evitable ef evento adverso
en 189 sujetos {81%, 1C95%: 55- 68%). Ocurrid
discapacidad permanente en 1.3%. La morialidad
asociada al evento adverso fue de 6.4% (20/310).
Se incrementd {a hospitalizacion como consecuen-
cia del EA un total de 1 072 dias. Los factores de
riesgo asociados fueron: La edad, ef género mas-
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culino, estar hogpitalizado en servicios quirdrgicoes
e ingresar como urgencia.

Conclusiones: la informacion analizada da cuen-
ta de una imporiante incidencia de 0s eventos adver-
s0s evilables en cuatro hospitales de Colombia.

Palabras clave: Administracion de {a seguridad,
Errores medicos, Servicios de salud, hospitalizacion,

Componente cualitativo

Objetivos: Explorar la actitud del personal de fas
instifuciones en cuanto a la deteccion y evaluacion de
Eventos Adversos (EA) y como se solucionaron los
problemas enfrentados, examinar el funcionamiento
de los Comités de Evaluacion y describir el impacto
institucional.

Metodologia: Investigacion cuditativa. Se rea-
liz6 un grupo focal con el personal que recolectd y
monitorizé la informacién. Se construyd un marco
concepiual basado en las publicaciones relativas a
os EAen ias instituciones de salud y la realizacion de
resimenes por tematica det contenida del trabajo en
el grupo focal mediante la sistematizacion, categori-
zacién ¥ reduccion de datos. Se utilizd ef metodo de
triangulacién para garantizar 1a credibilidad, transfe-
ribllidad, dependencia y confirmabilidad.

Resultados: | a calidad de la informacion obteni-
da estd asociada al perfil de quien recoge la informa-
cidn y a la metodologia utilizada. Existe la creencia de
que la vigilancia de EA consiste en una audioria con
potenciales consecuencias taborales negativas, que
influve la cultura organizacional previa. |as estrate-
gias para sensibilizar al personal para incrementar el
reporte fueron: el trabajo persona a persona, el hacer
conciencia gue nadie estd exento de estar involucrado
en un evenlo adverso y el apoyo administrativo para
solucionar las deficiencias. Se observd una tendencia
a subvalorar ia asociacion del evento por parte de los
comités de especialistas,

Conciusiones: La cullura organizacional pre-
via tiene una fuerte influencia en la aclitud de los
trabaiadores con respecto al repotte de los EA. Los
empteados deben estar convencidos de que sus
recomendaciones deben ser lenidas en cuenta por
los administradores para su prevencion.

Palabras clave: Administracion de la seguridad,
Errores meédicos, Servicios de salud, efectos adver-
503, hospitalizacion. Investigacion cualitativa,

Planteamiento del problema

Es conocido el hecho de que las instituciones
que brindan cuidados de salud 1o son tan seguras
como deberian serto. En los Estados Unidos, pais
donde se ha estudiado de manera mas completia ef
problermna de ia sequridad de los servicios de salud, se
ha estimado gue al menos 44000 pacientes fallecen
en los hospilales anualmente CoOmMo CoONSeCUENCIA
de deficiencias en tos servicios de salud, ios cuales
en si mavyoria habrian podido ser prevenidos. Estas
muertes exceden en nimero 1as causadas por ac-
cidentes de transito o e SIDA La mayoria de estos
evertos se relacionan con reacciones adversas a
medicamentos, transfusiones inapropiadas, dafios
en cirugia, cirugias en sitios equivocados, caidas,
fallas en la identificacion del paciente v muertes,
entre otros (1)

El bvento Adverso (EA} ha sido definida por
Brennan {2} como "dafo al paciente que ha sido
causado por el manejo medico mas que por la enfer-
medad de base, e! cual preolonga la hospitalizacion,
produce discapacidad durante esta en e momento
de la salida o ambos” {2).

Se ha podido delectar que 1a frecuencia de
eventos adversos es de una magniiud importante que
varia, en los diferentes estudios publicados, entre un
2.8% y un 16.6%, de los cuales entre 30 y 70% son
prevenibles (2-7). Estas lasas varian dependiendo del
pais donde se hizo el estudio, del metodo epidemio-
logico utdizado para recoger ta informacion (8), del
tipa de hospital, del servicio donde es atendido, de la
duracion de la estancia hosgpitalaria (3,10}, de la edad
y de problemas asociados con la comunicacion deld
paciente (1113}, Por otra parte se ha descrilo que la
cultura organizacional y otros aspectos relacionados
con os syjetos involucrados en la atencion afectan
la frecuencia de reporte de o eventos adversos

(14,15,16.17.18,19).

Existe una metodologia claramente definida para
estudiar la incidencia de ios EA (20); esta metodo-
logia ha servido de modelo v ha suminisirado los
instrurnentos gue con variaciones menores, han sido
utilizados postenormente en ia mayoria de trabajos
de caracter nacional realizados sn Australia, Reino
Unida, Nueva Zelanda, Canada v Espaiia (2-71

Poco se conoce en palses en desarrolio v en ¢
contexto local y regional sobre la frecuencia de los
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EAen hospitales generales, asl como su evitabilidad
y la discapacidad resullante. Se requiere una mayor
comprension de 1a epidemiologia de los eventos
adversos en nuestro medio. Se supone que en los
paises en via de desarrallo 1a frecuencia de EA es
mayor que en palses desarrollados. Por olra parte,
hay controversias en cuanto a si el tipo de hospital
esta relacionado con la apancion de evenios adversos
0 si, mas bien, depende de la complejidad individual
det pacienie,

Conocer [a magnitud del problema v sus deter-

minantes en el ambitc de los hospitales generales,
permitira establecer la priondad con que se debe
abordar el topico en términos de safud pablica v
disponer de una medicion basal para comparar el
efecto de futuras intervenciones en el ambito de la
gestion de riesgo, planeadas ellaspara actuar sobre
los factores determinantes y mejorar a calidad de la
atencidn en nuestras instiluciones, abocadas a un
procesc de certificacion v acredilacion en un marco
de alla compelitividad nacional e internacional para
ta prestacion de servicios.

Su estudio en nuestros hospitales significa ef
comtenzo de ta solucidn de uno de los problemas
mas serios que aquejan a las instituciones encar-
gadas de proveer servicios de satud, mediante de
la evaluacion de 1a aplicacidn de tecnologias, bien
definidas y ya estudiadas en otras latitudes, en el
sector salud.

Por lo tanto, este trabajo intenta responder las
siguientes preguntas:

1. ¢Cual es 1z Incidencia de los eventos adversos
en las instituciones hospitalarias en Colombia?

2. ,Existe asociacidn entre la aparicion de eventos
adversos v el tipo de institucidn?

3. ¢ Cudles son las actitudes det personal de las
mshiuciones en cuanto a la deteccion y evalua-
cion de (o3 mismaos?

4. Cusales fueron las dreas de impacto institusional
que se dieron como respuesta al conocimiento
de las deficiencias en su interiar?

Para responder las pregunias 1 v 2 se decidio
hacer una investigacion que utiizara las herramientas
de la investigacion cuantitativa vy parafas 3y 4 hacer
un abordaie cualifative.

Marco Tedrico
Definiciones

Aungue no hay una anica definicién de evento
adverso, en general todas las definiciones incluyen
la que ha dado Brennan (2} “dafio causado por el
manejo medico mas que por la enfermedad de base,
el cual prolonga la hospitalizacion, produce disca-
pacidad duranie esta o en el momenio de la salida
o en ambos”. Posteriormeente se han afiadido otros
conceptos & la definicion tales como que el dafio no
sea intencional y que el mismo pueda esiar asociado
a perdidas economicas (5).

En la actualidad algunos autores han preferido
flamarios "eventos reportables” los cuales incluyen
aquetos gue ocurren después del ingreso a la institu-
cién v que deben cubrir no solo a los pacientes, sino
también a los empleados v a los visitantes (21}, Otros
autores prefieren llamarlos "incidentes clinicos” (22).
Ambas denominaciones incluyen situaciones que no
produjeron dafio al paciente, pern habrian tenido la
posibilidad de causar detrimento en su saiud y buscan
disminuir el aspecto negativo de 1a palabra adverso.
Para esta investigacion nos referiremos unicamente a
las situaciones comprendidas en la definicion clasica
del evento adverso.

Evento adverso prevenible

Resultado no deseado asociado con un error
en el suministro de la atencion, debido a una falla
para observar una practica considerada adecuada
a un nivel individuat o del sisterna (23). Proviene
de {8 no adecuada utilizacion de los estandares
del cuidado asistencial disponibles en un momento
determinado.

Evento adverso no prevenible

Resultado no deseado, causado de forma no
intencional, que se presenta a pesar de la adecuada
utitizacion de los estandares del cuidado asistencial
disponibles en un momenio determinado.

Evento cenfinela: evento no deseado que sefia-
la que algo serio ocurrid y requiere una investigacion
mas profunda (21}, En este proyecto los lamaremos
eventos de tamizacion,
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Antecedentes

Durante los afios 780's y 80's se vivid en los Es-
tados Unidos un proceso en ef campo de |a atencidn
en salud que gird alrededor de los litigios por mala
praciica médica y los seguros de responsabilidad, He-
vando a una crisis caracterizada por un gran ndmero
de demandas de pacientes buscando compensacion,
sentencias crecientes por lesiones y ailos costos de
sequros. A pesar de ta confrovarsia, era muy poca la
informacion que se tenia acerca de {a magnitud del
problema en cuanto al ndmero de pacientes afectados
por un cuidado subestandar, el monto de las perdidas
economicas de pacientes e instituciones, la capacidad
de reaccién del sistema v la proporcidn de quejas
por mala practica. La Gnica informacién provenia
del "California Medical Insurance Feasibility Study”,
publicado en 1974, que reports un 4,65% de lesio-
nes en pacientes hospitalizados, de las cuales 17%
fueron consideradas como asociadas a la atencion
suministrada {24},

Para mejorar el estado del conocimiento acer-
ca de estos temas, se realizé el MHarvard Medical
Practice Siudy para el estado de Nueva York, cuyo
obietivo primario fue: medir la incidencia de lesionas
producidas por intervenciones medicas en pacientes
hospitalizados. El énfasis inicialmente estaba dirigido
hacia la dentificacién de casos de mala practica y
de negligencia. Se definio como evento adverso el
dano causado mas por el manejo meédico que por la
enfermedad de base, el cual prolonga la bospitaliza-
cién, produce discapacidad al momento de fa salida
O en ambos {Z).

s tan importante ef problema que en los GHimos
anos ha crecido el interés de las organizaciones
internacionales y gubernamentales por mejorar la
seguridad en el cuidado de salud de ias personas
atendidas en las instituciones hospitalarias en 1o
relativo a prevenir o detectar las situaciones gue ter-
minan en dafio no intenciotal al paciente y gue son
descubiertas después de gque ingresa ala institucién u
ccurren durante fa provision del servicio (25 - 27} En
Colombia en el ano 2006 e} Ministerio de la Proteccion
Social lanzd la politica de seguridad del paciente gue
s5e ha convertido en prioridad dentro del sisterma de
Garantia de Calidad y dentro de las prioridades de
investigacidn en Colombia (28) .

Los eventos adversos se originan, usualmente
de forma no intencional en la provision del cuidado

en una institucion de salud. Bl sector de 1a salud ha
enfrentado tradicionalmente esle problema mediante
ia aproximacion individual det error, {a cual no permile
aprender de los errores a diferencia de 1o que ocurre
en otros sectores, como la aviacion, que Henen una
aproximacion sistémica mediante 1a cual se aprende
de los errores, para de ese modo, incrementar la
defensa del sistema contra las fallas que puedan pre-
sertarse en el fuluro (29). Los beneficios de aprender
de nuestras experiencias son relevantes en términos
clinicos, econdmicos y administrativos. Dentro de és-
tos se encuentran [a posibilidad de evitar desenlaces
no deseados, la reduccidn en los costos que dichos
eventos determinan, el incremento en la calidad del
Senvicio que se dispensa y el costo oportunidad que
elo supone.

L.os eventos adversas han sido estudiados desde
Ios anios 80's cuando se publicd un estudio retrospec-
thvo que estudio la incidencia de lo eventos adversos
para el afio 1984 en 51 hospitales en e Eslado de
Nueva York en Estados Unidos {2}, Posteriormente
han sido publicadoes estudios a nivel nacional (3-7) a
nivet regional {11} y a nivel de servicios hospitalarios
{30-32). Como se menciond su frecuencia varia entre
un 2.8% vy un 16.6% {2-7); del 30 al 70% de los EA
son evitables, tienen un importante impacic en ter-
minos de prolongacidn de la estancia, discapacidad
resuliante, mortalidad asociada y costos.

f-n este Gltimo aspecto se ha descnto que los EA
consumen una significativa parte de los recursos de
los sistermnas de salud en todos los paises alrededor
del mundo. Por ejemplo Johnson y cols (19832) obser-
varon gue ios evenios adversos costaron al sistema
de salud de Nueva York $US1681 millones en 1988,
(33} Wilson y cols {1985 estimaron que los EAcosta-
ron al gobierno de Australia mas de SUSS00 millones
in 1985 (3); Thomas y cols {1889) concluyeron gue
los LA costaron al sistermna médico de los estados
de Ulah vy Colorado cerca de $US348 millones (34}

© Vincent y ools {2001) observaron gue 108 errores en

el Reino Unido costaron mas de £2400 por evenio
adverso (4) y Brown y cols {2002} concluyeron que
fos eventos adversos costaron mas de SNZ10,000
por paciente en Nueva Zelanda {35},

L.a magnitud del problema ya se ha empezado
a esiudiar en Colombia. Una primera aproximacion
fue sobre ef tamizaje de EA en atencion obsiétrica
en el Instituto Materno Infantil de Bogotd, hospital
de referencia de atencidn materno perinatal, Se hizo
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el tamizaje de estos evenlos y se encontrd que un
12% de las pacienies presentaron probables eventos
adversos durante la hospitalizacion. Los eventos mas
frecuentemente tamizados fueron: las complicacio-
nes retacionadas con el trabajo de parto v el parto,
la infeccion nosocomial y la disfuncidn organica de
aparicidn intrahospilalaria (38). Esta pendiente la
publicacion de un estudio de prevalencia de EA que
inchuyd 12 instituciones hospitalarias en Colombia vy
fue realizado ademas en otros 4 paises tatinoameri-
canos {37). Sin embarge, es escasa ta informacion
sobre la importancia det problema en los paises en
desarrolio.

Esta propuesia se enmarca dentro del mowvi-
miento que busca que las instituciones en salud sean
mas seguras. Consecuentemente en la aclualidad los
sistermas de vigilancia en salud piblica hospitalaria
han virado del concepto de infeccion nosocormial al
concepto mas amplio de la seguridad hospitalaria,
un elemplo es el National Healthcare Safety Network
(NHSN) Report (38}

£n cuanto a los determinantes. los £A han sido
asociades al tipo de hospital, algunos estudios han
mostrado mayor frecuencia de EA en hospitates
de ensefanza (6.11) olros han mostrado mayor
frecuencia en hospitates pequefios y en centros con
animo de lucro en relacion a los grandes centros de
ensefianza (38}

Cuando se consideran los evenios adversos por
especiatidad medica se preseman amplias variacio-
nes, encontrandose alta incidencia en os servicios
de chugia cardiovascular y loracica (2), media en
ortopedia vy baja en obstetricia (11}, pero, paraddiica-
mente, prevenibles en un importante porcentaje (37-
71%) en este vitimo grupo. Aungue muchos estudios
excluyern los servicios obstétricos por sus bajas tasas
de riesgo, el numero de pacientes cobra importancia
por Iratarse de mujeres saludables.

Clasificacion

Los eventos adversos han sido clasHicados
segun 'a causa basica del evento, 1a severidad, la
discapacidad resullanie, el componente de ta aten-
cion donde se origina y el momento de la aparicion
del evento con respecto al hempo.

Respecto a la naturaleza u origen de los eventos
adversos se clasifican en aperatonio o no operatoria, su
relacian con medicamentos v 1a dase de medicamenio

y el tipo de complicacion, sitio de atencion, tipo de
error general o especifico que llevd al everto adverso.
Por ofra parte, seqin &l momento de su presentacion
pueden ser clasificados como originados en el periodo
previo a la hospitalizacion, durante 1a hospitalizacion
o en el pericdo posthospitalizacidon (3,6).

Metodologia de la evaluacion
de los eventos adversos

El estudio de los evenios adversos se puede
hacer por res estrategias metodologicas: mediante
estudios de conte ransversal, estudios retrospectivos
y esiudios prospectivos. La mayoria de os estudios
son de corte fransversal. estos muesiran un alto ng-
mero de falsos positivos y no identifican los eventos
adversos mas serios. Una evaluacién comparaliva
de los diferentes métodos mostrd que el método
retrospectivo y el prospectivo identifican en forma
similar 108 casos con eventos adversos, aungue e
método prospective es superior para identificar los
casos prevenibles y es operativamente viable (8). Sin
embargo, el metodo prospectivo podria incrementar
el riesgo de demandas medico legales, lo cual limita
su aplicabilidad,

Identificacidn y calificacion
de eventos adversos

Existen problemas inherentes al cuidado de la
sakud que dificultan diferenciar enfre 1as lesiones por
la provision del servicio, de aquellas que hacen parte
de la historia natural de la enfermedad y de 1as propias
del curso clinico durante el tratamiento, como lambién
diferenciar los eventos prevenibles de aguellos que
razonablemente no pueden ser prevenidos.

Bl modelo de investigacion de eventos adversos
utilizado en [a mayoria de estudios consta de un
muesireo en dos etapas: Etapa inicial que se utiliza
para el tamizaje de los posibles evenios adversos y
una segunda eflapa que confirma los eventos adver-
sos verdaderos vy os califica desde of punto de vista
de la evitabilidad (2-7).

Se ha utilizado un cuestionario que consta de
14 a 18 lems que conlienen pregurias acerca de
situaciones gue indican gque algo no deseado ocu-
G y que se requiere una mayor evaluacion. Esle
puede ser modificado para su aplicacion en servicios
especificos. Se busca delectar evenios no deseables
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que tienen posible asociacion al servicio proveido y
requieren mavyor investigacion (los anfes menciona-
dos evenios de tamizacion).

En la segunda etapa del proces se evaldan los
evenios cenlinelas para determinar 108 verdaderos
eventos reportables. La revisidn es realizada en
forma independiente por un comité, constituido por
dos o tres profesionales meédicos deil area o de la
especialidad,

Hay varios metodos para hacer esla evaluacion,
todos con base en la busqueda de notas de las His-
torias Clinicas que indiguen una lesién causada por
el servicio dispensado o medidas que pudieran neu-
tralizar el efecto de una intervencion, Se han utilizado
preguntas preconstruidas que indagan informacion
acerca del la asociacion del evento con el cuidado
medico en aspectos puntuales como por ejempio:

1. jHay una nota en el registro médico indicando
que el manejo en ef cuidado de salud causé fa
lesion?

2. iLacronologia de eventos sugiere que la lesion
estuvo relacionada con el tratamiento?

3. (Esliacarencia o demora en el diagnastico una
causa reconocida de esta lesion?

También se utilizan algunos instrumentos para
la evaluacion de la causatlidad y evitabilidad. Se ha
sugerido el uso de la siguiente escala para definir el
grado en el cual el evento adverso esluvo asociado
con el cuidado proveido y la evitabilidad de tos EA.

Evaluacion de causalidad y evitabilidad
de un evento reportable

1. Poca o ninguna evidencia

2. Evidencia ligera

3. No muy probable {menos de 50:50, pero muy
cercano)

4. Mas probable que no probable (méas de 50:50,
pero cercano)

5. Evidencia fuerte

6. Evidencia de virtual certeza

Se utiliza un punto de corte de 4 o mas en la escala
para considerar al evento como un avento adverso. Sin
embargo, este puniaje podria partir desde el valor 3 af
tomar en cuenta aspectos relacionados con la cultura
organizacional previa de aproximacion al error (40).

Ademas se recopila informacion sobre el 6rgano
involucrado, el sitio del manejo medico, |a especiali-
dad y 1a incapacidad lardia por medio de un formato
para el analisis de los evenios reportables. Este
método requiere entrenamiento en el manejo de
fos instrumentos por los grupos que parlicipan en
cada etapa y apoyo a los revisores con especialis-
tas medicos para los casos compiejos de un listado
seleccionado con anterioridad.

La determinacion de evenios adversos tiene
irnitaciones debidas al disefio, confiabilidad de los
registros hospitalarnios y defectos en la ejecucion
{errores de proceso) y por tanto se requiere evaluar
confiabilidad del proceso de revision de registros.

Este proyecto es un primer paso en la aplicacion
del abordaje sistémico del evento adverso prevenible
en tas instituciones en 1os servicios de salud a nivel
local, lo que debe llevar a mejorar la calidad def servi-
cio proveido, Los vacios del conccimiento en el lema
a nivel {ocal, la existencia de una metodologia para el
abordaie del problema v de un grupo de investigacion
que ya lo ha abordado, 1a necesidad de indicadores de
desempefio de as instituciones sanilarias nacionales
y del abordaje sistémico, justifican ampliamente 1a
presente invastigacion.

Objetivos:

Objetive general: Determinar ta incidencia. tipo,
severidad, momenio de presentacion, evilabilidad v
consecuencias o impacto de los eventos reportables
y los determinantes asociados, que afedian a ios
pacientes en algunas instituciones hospilalarias de
mediana y alta complejidad.

Objetivos especificos

- Describir ia incidencia de eventos reportables
en la poblacitn estudiada, sus caracteristicas v
severidad.

« Describir & sibo v el momento en que se ongind
el evento.

« Determinar la evitabilidad de los eventos repor-
tables, desde &l puno de vista institucional.

«  BPeterminar el impacto del evento reportabie, en
terminos de discapanidad, estancia y mortalidad
asocida.

. Betorminar ia asooacion de los eventos reporta-
bles con el nivel de atencion. austando por las
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olras variables asociadas a ia presentacion del
avenio,

+  Daescribir las intervenciones institucionates surgi-
das comeo solucion para incrementar las defensas
dei sislema contra el error.

»  Describir ef nimero de pacienies que tuvieron
mas de un evento y el tipo de eventos asociados
an el mismo paciente.

»  Describir las actitudes del personal de las ins-
tituciones en cuanio al proceso de deleccion y
evaluacion de EA,

Componente cualitativo

Metodologia: Disefio Cohorte Concurrents de
pacientes hospilalizados en las instiluciones objeto
de la Investigacion. Se realizo vigiancia epiderniolo-
gica activa. La exposicion partio de ia hospitatizacion
hasta el desenlace: presencia o ausencia det evento
reportable. Se buscaron eventos tamizables en 03
regisiros hospitalarios hasta los 30 dias postetiores
a k3 salida (comite de infecciones) con la intencion
de detectar algunos eventos reportables asociados
a la infeccion de la herida quirurgica no asociada a
fa catocacidn de protesis.

Poblacion: pacientes hospitalizados al menos
durante 12 horas entre el 15 de mayo y 15 de octu-
bra de 2008, pertenecientes a cuatro instituciones
colombianas, a saber: Una institucion plblica de
referencia de alla complejidad. ipo "hospital universi-
tario” ubicado en la region sur ocoidental det pals; una
institucion privada de complejidad media gue atiende
preferentemente pacientes del Regimen Subsidiado,
wna institucion privada que atiende preferentemen-
te pacientes del Régimen Contributiva v atencion
particutar, {estas dos dtimas estan ubicadas en {a
ciudad de Bogotal v tambien una instiducion pablica
de segundo nivel medio de complejidad, ubicado en
la misma ciudad.

Dichas instifuciones disponen de mas de 100
camas y atienden mas de 4000 hospitalizaciones
por ano, ofreciendo servicios 24 horas al dia. Fueron
seleccionadas gracias a la disposicion gerencial de
participar en el estudio. Se incluyeron pacientes de
05 servicios obstétricos, quindrgicos y meadicos hospi-
talizados al menos 12 haras. Se excluyeran pacientes
peiguidtricos v agquellos trastadadaos de ofras institu-
CHoNEs por compiicaciones o coun aeventong adversos
originados antes de [a hospitalizacion inicial

Tamarnio de la muestra

£n el programa Epiinfo {r} se estimé una mueas-
tra minima de 8046 pacientes con una frecuencia
estimada de [A del 3% para instituciones de alta
complaiidad y 2% en nivel medio de complejidad, con
un nivel de significancia del 0.058 y un poder del 80%
can Una relacion 1:1 respectivamente.

Procedimiento: El estudio fue disefiado en tres
fases. kn la primera fase se desarrolio la estandari-
racion en espanol de los.instrumentos sugeridos por
Baker y cols {6). Dos investigadores tradujeron el
texto del inglés al espanol. El documento resulianie
fue presentado a un comite de experios que decidid
sobre los desacuerdos semanticos y sintacticos de
las traducciones. La version final fue sometida a
evaluacion por un equipo de arbitros conformado por
personas conocedoras del tema de EA yio expertas
en medicion. Los arbifros evaluareon 1a pertinencia
{pertenencia al dominio} v a relevancia {factibifidad
en & instrumento) de cada uno de los elementos del
formulario. Se realizd una prueba pilolo con cada uno
de los encuestadores, quienes aplicaron & formula-
rio de tamizaje de eventos centinelas en trabajo de
campo e hicieron comentarios sobre las dificultades
encontradas en su aplicacion. Al finglizar esta fase
se obluvieron 3 instrumentos para el tamizaje, la
avaluacion de la asodiacion, la evitabilidad y la dis-
capacidad, respectivamente.

£n la fase dos se capacitaron enfermeras profe-
stonales para la vigilancia activa de pacientes hospi-
talizados, Este procedimiento fue llevado diariamente
durante la hospitalizacion indice o inicial por medio
del registro de unc o mas de 14 criterios contenidos
an et formulario de tamizaje {Tabla 1). Esie formudario
también tomo en cuenta variables sociodemograficas,
ta comorbilidad por medio del indice de Charlson {17},
L.ainformacion de los criterios de tamizacidn de EA se
obtuvo a partir de dos fuentes: el informe voluntario
del personal de enfermeria sobre eventos ocurridos
en et dia a dia, la revision de [a historia clinica luego
de la salida del paciente, todos los eventos fueron
verificados en la histora clinica: notas de ingreso,
notas de evolucion, nolas de enfermeria. registros
de anestesia, elc. Se tomaron en cuenta los eventos
adversos gue se griginaron en la hospializacién
indice durante el pericdo de estudio y hasia el dia
30 del alta de los procedimientos operatorios. Mé-
dicos generales con experiencia en audioria clinica
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TABLA 1. Frecuencia de eventos de farpizacion en lres instituciones hospitalarias cn colombia, 2006

Evento de tamizacion N= Tamizados

Readmisién no planeada como resuitado def cuidado general dado al paciente. 221

| Remision no planeada a ofro hospital de igual o mayor complejidad. 13
Remisién no planeada a 12 unidad de culdado intensivo u otra area de cuidado especial. 105
Traslado no planeado o reingreso a sala de cirugia, 79
Muerte inesperada. 19
Paro cardinrrespiratorio inesperado. g
Extraccién, lesion o reparacion de un drganc o estructura, no planeada durante |a cirugia 54
Lesiones o complicaciones relacionadas con e trabajo de parto, ef parto 0 el aborte. incluyendo complicaciones 50 o
neonatates, Puede incluir remocién, lesién o reparacion de un §rgano o estrugiura

Complicaciones intrahospilalarias desarrolladas durante el proceso de admision, 8
Desarrofio de un déficit neurcldgico que no estaba presente en el momento de ia admision {incluyendo | 9
cambio en el nivel de conciencia o defirio} o e -
infeccidn nosocomial o infeccién adquirida en el hospital, 144
Accidenie o lesitn del paciente ocurmidos en el hospital. 17
Reaccion atversa a medicamento/ insumo indicado en la Historia clinica 0 en &l Repore de reacciones 1%
_adversas a medicamentos / insumes (incluide hemoderivadosy,
Cualquier olro desentace no cublerto por los anteriores crterios. A
Total

apoyaron la labor de tamizacion y la revision de la
Historia Clinica por parte de los comités de especia-
lisias. En caso de presentarse dos ¢ tres criterios de
tamizacion relacionados entre si, se selecciond un
solo evente, (el que primero se presentd vy origind
los eventos subsecuentes). En caso de prasentarse
dos o mas eventos centinglas con poca posibilidad
de asociacidon entre ellos, se tomaron en cuenta todos
ios eventos.

E£nlafase ires, los cases con al menos un criterio
de tamizacion positiva fuercn levados a comités de
evaluacion entrenados en el uso def formato de eva-
luacion de eventos, constituidos por grupos de dos
especialisias del drea pertinente. Se calificd como EA
aguelios eventos de tamizacidn positivos en 1os gue
el comité asignd un puntaje mayor o igual afres en la
escala de asociacion de uno a seis (Cuadro 1), Apartir
de este purniaje se establecio si el dafio ocurrido estaba
asociado con el cuidado provisto (2). Adicionalmente,
esios comilés calificaron la seriedad, la temporalidad,
&l tipo de evento, 1a deficiencia asociada y la evitabili-
dad {cuadro 1}. La discapacidad fue evatuada por un
axperto en salud ocupacion‘enmascarado”, quien no
sabia nada acerca dei hospital detf cual provenialain-
formacion. El instrumento para evaluar la discapacidad
resuliante fue el manual de calificacidn de invalidez del
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Ministerio de la Proteccidon Social de Colombia {18).
Cuando se presentd desacuerdo en |z evaluacion y
se requind asesoria en el manejo det caso, se solicilo
ol arbitraje por un tercer especialista del area donde
se presento el evento. La fuente de informacion fue la
historia clinica v los casos fueron evaluados al menos
ocho {8} dias después de la salida del paciente.
Variables que se deben medir: edad, géneroy tipo
de afilacion al sistema de seguridad social {seguro
privado, seguro social contributivo, sequre social sub-
sichiado por el estado v ausencia de seguridad social;
tipo de ingreso: urgencia o programado, co-morbilidad
al momento del ingreso ({indice de Co-morbilidad de
Charlson); diagnostico que indico la hospilalizacion,
otros diagndsticos, procedimienios realizados, nece-
sidad de fransfusion, presencia de evenio de lami-

. Zacion, presencia de evenio adverso, lemporalidad

del evenio adversos, sitio donde ocurrit el evento
adverso, tipo de evento adverso, seredad del avento
adverso, deficiencia instifucional que ongina e evento
categorizada por deficiencia en el desempeiio, en la
prevencion, en ef didstico. en el fratamienio o deficien-
cia en los sislemas de atencion, Se delermingd ademas
la evitabilidad, discapacidad resultanle, estancia
hospitalaria hasta el evenio adverso, estancia total,
mobive del egreso: salida, traslado o muerte.
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CUADRO 1. Forrmudarios de calificacion det fvertos Adversos

LEl evento estd asociado con el cuidado proveido o con ocasion def mismo?

1. Definitivamente el evento se debid a |a enfermedad de base

2. £l evento muy probablemente se debio a 13 enfermedad de base.

3 Prohablemente el eventa se debié a fa enfermedad, pero podria haber estado relacionado con la provision del servicio o con
- ocasion de este.

4, Probablemente el evento se debid mas a la provision del servicio o con ocasion de este, gue a la enfermedad de base.

5. Ef evento muy probablemente se debid a |a provision det servicio o con ocasion de este.

8. Cast con seguridad el evento se debid a la provision del servicio o con ocasién de este.

¢ Qué nivel de evitabifidad tenia el evento reportado?

1. Definitivamente el evento no pudo haber sido evitado.

2. Muy probablemente el evento no pudo haber sido evitado.
3. Probablemente el evento no pudo haber sido evitadeo.

4. Probablemente el evento pudo haber sido evitade,

5. Muy probablemente el evenio pude haber sido evitado.

o

La temporalidad del evento se clasificd asi: si Analisis estadistico
ocurrit v fue detectado durante la hospitatizacion
indice, si ocurrid durante la hospializacion indice y La calidad de la informacion se evalto por
fue detectado en ef control ambulatorio o st oo medio de la revision individual de cada formulario,
durante la hospitalizacidn indice y fue detectado en pusqueda de datos fuera de rango o datos ausentes
la rehospitalizacion. El drea clinica donde se origind y verificacion de la consistencia entre los diagnos-
el evento, el tipo de evento, el tipo de deficiencia que ticos y 108 procedimientos. Una muestra aleatoria
origing el evento: se clasificd coma deficiencia en el de 60 formularios por institucion fue utilizada para
desempeno, en la prevencion. en el diagnostico, en evaluara concordancia entre los evaluadores. Dicha
el ratamiento con medicamentos y deficiencias de concordancia interobservador en la aplicacion del
ios sistemas. En cuanto g la evitabilidad del evento, primer formulario alcanzé un indice Kappa de 0.67
se considerd como evento adverso evitable aquel cOMO MAximo, que muestra una reproducibifidad
evento gue no hublese gcurndo si se hubieran segui- considerada como moderada (41},
do los estandares de cuidado rutinanios y cotidianos Se utilizan proporciones para resumir las varia-
apropiados para el momento del estudio. Encuantc a bles categoricas y medidas de tendencia central y
estancia, se clasificd fa estancia lotal y la prolongada, dispersion para variables continuas. Se describen los
entendida ésta como estancia considerada mayor tipos de eventos tamizados. La frecuencia de evenios
al estandar para el manejo de una patologia segdn centinelas positivos se estimé como el numero de
concepto del panel de expertos. La discapacidad sufetos con al menos un everdo centinel dividido por el
resultanie. entendida como dafio en la funcion fisica numero de sujetos a rlesgo. La incidencia acumulada
o mental, se calegonzo en recuperacion en un mes, de sujetos con eventos adversos se estimé como el
recuperacion de uno a seis meses. recuperacian en numero de pacientes con al menos un evento adverso
un periodo mayor a seis meses, dafo permanente namero total de pacientes en riesgo. Adicionalmente
con menos de 50% de discapacidad, dafio perma- se estima fa proporcion de eventos reportables evita-
nente con mas de un 50% de discapacidad y muerte. bles, de eventos serios y de discapacidad resuliante
La mortalidad asociada fue el numerc de muertes y la mortalidad asociada. Se realiza estadistica des-
asociada a eventos reportables, criptiva para hacer la calificacion de los eventos.

Se compard la distribucion de las variables pre-
dictoras entre los niveles de atencidn y la asociacion
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de las variables predictoras con la presencia de
eventos adversos mediante la prueba I de student
para variables continuas ¢ Mann Whitnhey U parano
paramétricas y prueba chi 2 para variables categori-
cas en variables de distribucién normal, Se evaiud la
asociacion entre los eventos reportables y el tipo de
compilejidad del hospital, ajustando 1a de los factores
basales por medio de regresion iogistica no condi-
cional. Se incluyeron las variables gue mosltraron
un valor p< 0.10 en el analisis univariado. Se ulilizo
la Prueba de maxima verosimilitud para escoger e
modelo mas parsimonioso.

Parg e} analisis estadistico de la informacidn se
utilizé STATA B0,

Consideraciones éticas

Se solicité aprobacion por un Comité de Ftica
institucional de cada una de las instituciones Hos-
pitalarias.

Dada la aproximacion de error humano utilizada
en esta investigacion segin la cual ef error es el re-
sullado de las deficiencias en los sistemas, mas no
de ta condicion humana, la cual no se puede cambiar,
aun cuando si son modificables las condiciones en [as
que el ser humano trabaja. Se busca incrementar las
defensas del sistermna contra el error; por tanto, cuando
ocurre un error, no hay que buscar al culpable sing
ver potr que las defensas del sisterna fallaron. Bajo
esta aproximacion toda la documentacion de esta
invesligacion fue manejada de manera estrictamente
confidencial. La confidencialidad de los trabajadores
fue absolutamente respetada y se protegid su relacion
taboral, en ningun maomento se hizo referencia a datos
particulares de los trabajadores v estos se manejaron
de manera andnima. Sin embargo se hizo la retroali-
mentacion respectiva en el caso de los servicios gus
lo ameritaron, dandotes a conocer el tipo, severidad
y demas caracteristicas del evento adverso, a fin de
que se crearan herramientas para la implementacion
de esirategias de mejoramiento contindo de calidad,

La informacion con respecto a los pacientes se
maneijd de manera confidenciat y en ningun momeanto
se hizo referencia a datos particulares de tos mismos.
La informacion de cada institucion fue manejada de
maneara independiente por trabajadores propios de
cada insttucidn. Los datos se trataron de manera
anonima desde el punto de vista institucional para
el analisis de la evitabilidad y discapacidad. Estos

se manejaron de manera agrupada solo para la
esiimacion de asociacion a nivel de complejidad de
la institucion.

Dado que hace parte de una estrategia de vi-
gilancia activa ampliada, dentro de las aclividades
propias de la epidemiciogia hospitalara, se considernd
como una investigacion relrospecliva considerada
coma una investigacion sin riesgo de acuerto con fo
dispuesto en la Resolucion No 008430 de 1993 del
Ministerio de Salud y en la Ley 84 de 1988

Resuitados

Para el analisis de incidencia se tomaron los da-
{03 de tres de las instituciones seleccionadas debido a
gque en una institucion se presentaron problemas con
la verificacitn de la calidad de ta informacion debido
a que no se dispuso de las hislonas clincas para
colejar la informacion de los pacientes gue presenta-
ron eventos de tamizacion activa: para el analisis de
faciores de riesgo se incluyeron 1odos 108 pacientes
evaluados en las 4 instiluciones.

Incidencia de eventos adversos

Durante &l periodo a estudio se presentaron en
las tres inshifuciones 7263 admisiones gue corres-
pondieron a un total de 6688 pacientes {(Figura 1},
Ingresaron a servicios quirlrgicos 2361 {35.3%), a
obsteftricia 2732 (40 8%) y a servicios madicos 1505
{23.9%). Delos pacientes incluidos, 4839 corespon-
dieron a mujeres (72 5%) y 1849 correspondieron a
hombres (27.5%).

La edad en e grupo de pacientes con especia-
fidades quirgrgicas fuvo una mediana de 49 afios
(16-86}, en el grupo de especiaiidades meédicas fue
63 afios {16-81) vy en ginecobstetricia 29 afos {(19-
69). El 44% tenian sequros privados de salud, 28.3%
sequridad social cantributiva, el 21.5% ala seguridad

“social subsidiada v el 5.4% ningan tipo de asegura-

miento. £i 78 % ingresaron como urgencia. El 30%
de los pacientas tuvo una puntuacion mavyor o igual
a1 en el indice de comorbilidad de Charlson.

Se detectaron 789 evenios cenlinelas en 505
pacientes {frecuencia de eventos centinelas positivos:
7.9% (IC 95%:7.3-8 6y, {Tabla 1), Asi mismo. fa inci-
dencia de eventos adversos derivados de fa hospitak-
yacion indice sobre ia muestra total fue de 4.6% (310
pacientes: 1C 95%: 4 1511 La incidencia de EA en
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FIGURA 1. Flujograma de Pacientes

especialidades quirirgicas fue: 6.2% (IC 85%: 6.3-7.2).
ginecobstetricia 3.4% (C 9%%: 2.8-4.2} y especialida-
des medicas: 3.6% {IC 95%: 2.8-4.7). &l numero total
de aventos adversos en lodas las hospitalizaciones fue
de 450; un 22 % presentaron dos o mas EA y un 4%
presemtaron res o mas evenios adversos,

En cuanto a la temporalidad de los eventos
an relacion al momento de la hospitalizacian, 69%
(218/310) se detecto durante |a hospitalizacion, 35%
(110/310) durante la rehospitalizacion y 7% (24/310)
en cuidado ambulatorio. Bl sitio donde mas frecuen-
temenie se preserntaron los EA fueron en salas de
cirugia {31.0%), en hospitalizacian (28 8% ). en satas
ghstetricia (17 7%, en urgencias {9.4%). en unidad

Ravista MEDHCINA - Vol 30 No. 4 (83} - Diclembre 2008

de cuidados intensivos (6.7%) vy en recuperacion
postquirirgica (6.3%). Los £EA se presentaron mas
frecuentemente como complicaciones iécnicas mn-
traoperatorias (27.6%). complicaciones no técnicas
{15.7%), relacionadas con procedimienios obstetricos
{parto-posparto) y de enfermeria {16.4%), infeccion
de la herida {12.5%), relacionados con medicamentos
(9.2%}, complicaciones tardias (6.5%), |las fallas diag-
nosticas, [as fallas terapéuticas y las caidas fuvieron
una frecuencia relativa del 3% cada una. Solo 1.5%
se relacionaron con componentes sanguineos y 0.6%
con fallas técnicas. Las deficiencias que originaron la
aparicion del EA se observan enla Tabla 2.
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TABLA 2. Deficiencia gue origing el Evento Adverso
er tres Instituciones Hospitalarias en Colombia, 2006

Deficiencia en el desempefio % |
+ Lroor Eonico 57.5
- Bermora evitable en ¢f frafamiento 12
+ Monitoria inadecuada después de un procedimiento 15
+ Preparacidn inadecuada antes de un procedimients (6%) 6
+ Uso de una Terapia inadecuads u cbstleta 3
« Olras causas . 3 6.5
Deficiencia en ia prevencion B % hl
+ Demara evitable en el tratamiento 18]
+ Falta para tomar precaucionas para prevenir |3 lesidn 61
+ Falta para utifizar os exdmenes indicados 35
+ Oftras causas 17
Deficiencias en el diagnéstico %
+ Demoras evitables en el proceso diagnostico 61
+ Falla para reaccionar frente 2 los hallazgos o resultados 35
+ Falla para solictar los exdmenes indicados 14
Deficiencias en el tratamiento con medicamentos %
» Debidos a falta para reconocer interaccion medicamentosa 45
+ Demora evitable para iniciar el tratamiento terapéutico 26
» Dosis en ol mélodo de uso 13
+ Dosis inadecuadas o medicamentos contraindicados il
+ Otras 11
Deficiencias sistémicas %
+ Demora en la provision del cuidado o plan de atencidn 25
+ Problemas con los equinos o los suministros 16
+ [natecuado funcionamienio del servicio hospitalario 5
* Inadecuada comunicacion 21
+ Oiros 13

Se considerd que eran eventos probablemente
evitables 189 de los 310 eventos (61%. IC 95%:
55- 66%) Al mirar la evitabilidad por especialidad
se enconird que en especiatidades quirirgicas fue:
88 % (1C 95%: 49 - 65}, en ginecobstelricia 70% {IC
85%: 59 -79), en especialidades medicas: 54% (IC
G5%: 40-67). De estos eventos, cast con seguridad
era evilable el 30%.

£n 61% de los pacientes con EA, se aumentd
la hospitalizacidn como consecuencia de este con
un incremento total de 1 072 dias. Esfa adicion tuveo
una mediana de 2 dias con un rango de 1 a 54 dias.
Se requirié alguna intervencion quirtirgica adicional
en el 39% de los pacientes con EA EI 72 % de los
EA fueron considerados como eventos serios. Del
total de pacientes 251 tuvieron discapacidad menor
a & meses {80%, IC 95%: 76-85%)} y 13 pacienies
tIVIEron una recuperacion mayor a 6 meses (4%, IC
95%: 2-7%). Hubo dafic permanente en 4 pacientes,
La mortalidad asociada al evento adverso fue de
6.4% {20/310).

Para el estudic de los factores de riesgo de
presentar eventos adversos se incluyeron $086
paciertes incluidos, 3752 {41.2%) fueron atendidos
en instituciones de segundo nivel y 5334 {58.7%)
en instituciones de fercer nivel. De estos sujetos,
8413 ingresos (92.5%:) correspondieron a la primera
hospitalizacion v los restantes 673 (7.5%) correspon-
dieron a dos o mas hospitalizaciones. Once pacientes
requirieron entre 5 y 11 hospitalizaciones.

Para los pacientes de nivel 2 de atencidn la
mediana de edad fue de 30 aflos 1C95%{29-31) vy
para los de nivel 3 fue de 43 anos 1C85%(42-44).
tsta diferencia fue estadisticamente significativa
{(Mann Whitney, p=0.0000}. Del total de pacientes,
6208 fueron mujeres {73.8%). El 31.8% fuercn ma-
nejados por el servicios quirdrgicos, el 44.7% por
Gineco-abstetricia y el 23 3% por Medicina Intema.
Hubo diferencias en la distribucion del género por
especialidad {Tabla 3},

TABLA 3. Distribucion por género y especialidad en
pactentes al primer ingreso

CIRUGIA | GINEGOBST | MEDICINA | Total
BEZRE 882 2204
e T T

1,356 3,768 1084 | 6.208

) | 5083 100 | 5514 738
Total | 2678 3788 1966 8412
%)} 100 100 100100

Fearson chiZ{2} = 2.6e+03 Pr= 0.000

Hubo diferencias entre los niveles de atencidn
por régimen de afiliacion, Indice de comorbilidad de
Charlson, ransfusion, ndmero de procedimientos
quirtrgicos y fipo de ingreso (Tabla 4). Hubo diferen-
cias en fas medianas de edad enlre [0s suelos gue
presentaron eventos reporiables (36 afos 1C85%

{36-373) v los gque no presentaron eventos {49 ahos

IC95%(45-541), {p=0.0008). Hubo diferencias en la
presentacion de evenios reportables por los niveles
de atencion, regimen de afiiacion, indice de comor-
bilidad de Charlsan y Namero de procedimientos
quirtrgicos {Tabla 5.

De las variables gue mostraron asociacion en
el analisis univariado persistieron como faciores de
riesgo en el modelo de regresion logistica: la edad,
el génere masculing, el ingresar por cirugia o gine-
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TABLA 4.

Distribucior: de varables por nivel de atencion

Variable Nivel It n (%) Nivel i n (%) Valor de p
n=3,524 (41,8} n=4 889 (58.1)
Aflliacion
Contributive 1,791 (50.8) 183 (3.1}
Subsidiado - 995 (16.9) 1.421{28.7}
1,005 (28.5) 355 (7.3
132 (3.7} 2,956 (60 5}
Sin dato 1420} 4 (80} 0.000
Charlson
WO 284805 3,287 {67.2)
1 451 (12.8) a81{20.1)
2 156 {4 .4) 375 {7.8)
________________________________________________ 3 L4703 166 (3.4)
>3 30 (0.8) 80 {(1.6) 0.000
_Ingreso
___________________ _ Programado 412 (11.6) 1,157 (23.6)
Urgencias 3 112(88.3) 3.732(76.3) 8,000
Recibio transfusion 126 {3.8) 295 (6) 0.000
No. de procedimientos
0 1.431 (321} 1,518 (31.0
1937 (550 2,583 (52.8)
391 (11.1) 820 (12.7)
3 58 (17) 154 {3.2}
>3 60.2} 14(0.3) 0.000

co-obstetricia, et pertenecer al régimen de afiliacion
particidar, el ingresar por urgencias, las vatiables de
injeraccion especialidad®numero de procedimienios
y especialidad™genero (Tabla 8). £l nivel de atencion
dejd de ser significativa cuando se conirold por el
efecto de las ofras variables.

Discusion

Este estudio es |la primera aproximacion epi-
demioldgica publicada sobre el tema en Colombia.
Muestra que al menos el 4.5% de los pacientes
hospitalizados en servicios quirirgicos, medicos o de
ginecobstetnicia de tas tres instituciones observadas
presentaron eventos adversos, Estos resultados son
igeramente mavores a los informados por Brenan y
col en Estados Unidos que presentd una incidencia
del 3.7% {2 ) e inferior a las incidencias publicadas por
Baker (6) del 7 5% y Forgler (11} en Canada, Davis v
cols dei 11.3 % en Nueva Zelandia (5) y Vincent con
et 11.7% en el Reino Unido (4},

Las diferencias en la incidencia se podrian exphi-
car por las caracleristicas de la poblacion incorporada
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a este estudio. Casi un tercio de las pacientes eran
poblacidn obstétrica, y en estos grupos se ha infor-
mado una frecuencia de EA solo del 1.5 al 4.0%(2,
4,11}

i.a frecuencia de aventos centinglas es simitar
la informada por Davis {8) y sustancialmente menor
gue la informada por Baker y Foster en Canada
{6,11). Hay un subregistro derivado de perdidas
en el seguimiento de pacientes por medio de la
vigilancia epidemiologica no mayor al 10% en las
instituciones (Figura 1). £s posible un subregisiro
de casos centinelas a pesar de haber ulilizado el
mélodo de deteccidn prospectivo basado en vigi-
tancia epidemiolégica activa v tomar tres fuentes
de informacion diferentes para la deteccldn de los
criterios de tamizacion. Generalmenie, os estudios
respeclo a este tema han ulilizado solo Ia historia cli-
rica como fuente de informacidn para la deteccion de
aventos adversos institucionales, sabiendo que esta
fuente de informacio tiene sus imitaciones (42). Se
ha descrito que este melodo tiene similar capacidad
para detectar casos que ef metodo retrospectivo; sin
embargo en ambos melodos se alcanzan a presentar
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TABLA 5. Distribucion de variables por la presentacion de eventos reportables

Nivet
Variable Sin EA ConEA Vatorde p
8,065 (95.9) R AL N
Nivel i 3421 (42.2) 103 (29.6)
Nivel it 4,644 (57 6) 245(704) 5.000
Afiliacion
Confributivo 1.871(23.2) 73 (21.0) _
e, ons T R
Vinculado 1326 (16.4) M2@8
T Yo (s e e
______ o o1 oo e
Charison
0
‘1 | ; e sssesnns £ s sosssssssssesssssess sesssssesnsees + e ssseeens
2 499 S R
3 201 w2
S 102 (1.3) 8@y |
Ingreso
Programado 1491 (18.5) 824 e
Urgencias 6574 (815) 270 (77 8) 0088
Recibid transiusion 347 (4.3 74213 0.000
No. de procedimientos
0 2,646 (31.8) 102 {39.4)
: 4387 (56.) 05408 |
2 924 (11.5) 41(158)
3 163 (2.0) 143 |
- Son o0 o

perdidas en el seguimiento que oscilan entre un 20
y un 46% cifra que varia segun el servicio donde se
hace la vigHancia (10}). Por otra parte, podria haber
influido el filiro hecho por el médico monitor en e
tamizaie para la seleccion gnico del evento principal
gue desencadend los eventos secundarios, asi como
el hecho de no haber tomado en cuenta los eventos
adversos previos a la hospitalizacién como si fueran
tomados en los estudios previos (2-7).

Se determind escoger un punto de corle inferior

al ytilizado en los estudios previos (puntaje igual o
mayor 4 en una escala de 8) debido a una tenden-
cia de los comités institucionales a subestimar la
asociacion con el cuidade provisto detectada por los
medicos monitores {ver componente cualitativo}. De
asta manera se busco incluir lodos aguellos eventos
que pudieron estar ascociadoes al cuidade provisto,
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Este lema es presentado en el componente cualitativo
de esta investigacion.

En cuanto ala evitabilidad det 81%, esia es una
cifra superior a la informada en los estudios de Davis
(58%) {8} y Vincent (48%) (4) v Baker (36.8%}. Este
nivel de evitabilidad se debit a las deficiencias sub-
yacenies previamenle descritas, gue podrian permitir

‘instaurar programas de mejoramiento de calidad para

prevenir muchos de eslos eventos,

En cuanto a los factores de desgo no se encontrd
asociacion con el nivel de atencién de las instituciones.
En cuanto al tipo de hospital, algunos estudios han
mostrado mayor frecuencia de EA en hospifales de
ensefianza pero sin diferencias en fa evitahilidad con
otro lipo de hospitales. o cual sugiere que el problerma
noe se debe a calidad de atencion, sino 3 una mayor
compiejidad de los pacientes atendidos en estos hos-
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TABLA 6. Madelo de regresion logistica final,

pitales (6,11}, Es importante anolar que la complejidad
propia del pacienie podria no estar adecuadamente
representada por la complejidad institucionat ya que
una gran cantidad de pacientes de nivel tres asistieron
para atencion de procedimienlos de baja complejidad
come ia atencion de parto, Bn cuanto al mayor riesgo
de EA en pacientes privados ésta observacidn es con-
sistente con ofros estudios que han masfrado mayor
frecuencia en hospitales pequefios v en centros con
animea de lcro en relacidn a los grandes centros de
ensefianza {39} sin embargo podria estar en relacion a
un sesgo de informacion determinado por ethecho de
que en algunas instituciones privadas pudieran existir
mejores sistemas de vigilancia epidemioldgica activa
lo que Bevaria a un mayar registro de los eventos que
en oiras institucionss publicas, es decir, gue las insti-
wicionas con subregistro saldrian favorecidas.
Nuestro estudic encontrd mayor frecuencia de
eventos adversos a medida gue se incrementa la
edad 1o gue esta de acuerdo con reportes previos
de la literatura que indican gue el EA es més fre-
cuente en pacientes mavyores a 70 afios (12). EI
género masculino se ve coma un factor asociado a
ins BEA pero podria deberse a gue gran parte de la
nabiacion femening asistio para atencion obstetrica
gue como vimaos flens una ba@ frecuencia de EA.

Fesvisto MEDICHINAC Vol 30 No. 4 (83} - Diciembre 2008

Number of obs = 8264
LR chi214) = 155.07
| Prob>chi = 0.0000
' Log likelinood = -1070.8039
Pseudo R2 = 0.0875
Variables Odds Ratio | Std, Err, z Pz {95% Conf, Interval]
Nivel R Y 048 | 083 072 171
2 - e P oy o
Genero | 196 0.66 202 | 004 102 3,78
Servicio Cirugia 2,30 062 3.07 000 1,35
_____ Servicio Obstetricia 1,98 0.52 261 | 001 119
T i oot o o5
Vinculado_ 137 037 | 117 | oaa 08
o i os 1506 T om0 | o
Indice Chartson 113, 007 182 | 007 0.99
____}_ng_reso ) 1.82 0,36 343 0.00 1,32
No _procedimientos 049 0.11 309 | 000 0.32
Procedimientos*especialidad 149 047 | 349 | 000 | 119
Especialidadtgénero 3,71 (3,12 ~2,(3 O,(};i Q_SO

Sin embargo, este estudio muestra mayor riesgo de
presentar EA en obstetricia en refacion al servicio de
medicina interna hecho que podria estar en relacion
a la dificultad de discernir en pacientes mayores,
comao son los pacientas frecuentemente los atendidos
en medicina interna, entre si un evento no deseado
es resullado de ia atencidn dispensada o mas bien
es consecuencia de 1a enfermedad de base, o que
podria llevar a una subestimacion de los evenios en
asle senicio.

L a baja mortalidad presente en nuestro estudio,
la cual es menor a la reportada por Baker {8} y similar
a la de Wilson (3) podrida explicarse enla edad de a
cohorte de suetos incluida.

Debilidades. por problemas de disponibitidad
de las historias clinicas no se pudo coniar con [a
infarmacian de una institucion para ef calculo de la
incidencia. El haber hecho una seleccion por conve-
niencia de las instituciones limita la generalizacidon de
las observaciones. Fortaleza: Haber utilizado sl mé-
todo prospectivo de vigitancia epidemioldgica y una
metodologia ya probada el los estudios previos.

Se debera evaluar Ia sensibilidad y confiabilidad
de la historia clinica como fuenie de informacion,
asi come la de los formularios para [ tamizacion y
fa calificacion del evento adverso. Por otra parte, se
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debera hacer la evaluacion de la eficiencia, va que
se podria cuestionar ia eficiencia del método debido
a sus costos en que se incurre al hacer la vigilancia
activa, en relacion con la metodologia clasica retros-
pectiva basada en la revision de historias clinicas.
Sin embargo, se debe ponderar la posibilidad en el
metodo prospectivo de actuar o prevenir 1os eventos
de manera inmediata a su ocurrencia, a fin de prevenir
un dafio mayor o evenios subsecuentes.

En conclusion, la informacidn analizada da
cuenta de una imporiante incidencia de los eventos
adversos evitables en tres hospitates de Colombia.
L.a medicion y evaluacién de la evitabilidad de los
eventos adversos debe hacer parte de las Politicas
Publicas en Salud con el fin de avanzar en el pro-
ceso de seguridad del paciente y mejor gestion de
riesgos. Su medicion permanente podria favorecer (a
reduccion de costos en salud, asi como la morbilidad
asoctada a eventos adversos.

Componente cualitativo

Metodologia: El objetiva de esta publicacion es
conoecer la percepcion del grupo de enfermeras mo-
nitoras sobre la aplicacion del formulario de tamizaje,
explorar la actitud vy reacciones del personal de las
instituciones en cuanto a la deteccion y evaluacion
de ios EA v como se solucionaron los problemas
enfrentados, examinar el funcionamiento de los
Comités de Evaluacién y describir el impacto institu-
cional para brindar informacion que sera otit para la
implementacion de procesos de seguridad en éstas
y otras instituciones en el futuro,

Materiales y Métodos

l.a investigacidn cualitativa se realizd en dos
fases. La primera correspondid al proceso de discu-
&ion entre los autores para discernir la mejor forma
de acercarse a las persgnas'a entrevistar, ajustar el
proceso metodologico, dar pautas para la categoriza-
cion posterior y con base en esto, se disefid la guia
serniestructurada que estaba dirigida al conocimiento
de los acontecimientos y de las actividades, que no
fue posible observar directamente. Asi se procurd
gue las informantes no $dlo expresaran sus propios
mados de ver, sentir y percibir; $inG que expresaran
la percepcidn de ofras personas. Esta metodologia
permitio una comprension de los procesos desde la

perspectiva de los sujetos, asi como ia identificacion
y la explicacion de los diferentes puntos de vista de
los involucrados. Asi misme, favorecio la mediacion
de conjeluras subijetivas, las que enriquecieron el
proceso.

l.a segunda fase la constituyd el proceso de
recolecsidon de inforrmacion y su andlisis, Para ésta
se organizo un grupo focal con 3 de las 4 personas
que habian esiado involucradas en la recoleccion de
la informacion, una de cada instifucion participantie vy
la monitora del estudio. No se incluyd ef personal de
una institucion por dificultades en el transporte ya que
su ubicacion es distante de Bogota. El analisis de los
datos estuve pautado por la construccion de un marco
conceptual basado en 1as investigaciones cualitativas
y cuantitativas de [a problematica de eventos repor
tables en las nstituciones de salud vy la realizacion
de resumenes por tematica del contenido del trabaio
en el grupo focal por medio de [a sistematizacion,
categorizacion y reduccion de datos.

El rigor cientifico de la investigacion cualitativa
esta estrechamente ligado a los crilerios de credi-
bilidad, transferibilidad, dependencia y confirmabili-
dad. Estos critering se explicitan en la observacion
recurrente, la trianguiacion, la contrasiacion de los
juicios de los experios, la comprobacion con los
participantes, ta recoleccion de abundante informa-
cion, establecimiento de mecanismos de revisian,
ajercicios de reflexion, v el muestreo tedrico, entre
ofros (43). En esta investigacidn, para garantizar
que estos criterios estuvieran presentes se dieron
los siguientes pasos: '

«  Triangulacitn, entendida como un control cru-
zado entre las diferentes fuentes de informacion
{43). Se buscd explicar la complelidad de lo estu-
diado, contrastando las perspectivas v la especi-
ficidad que aportaba el rabajo en dos contexios
diferentes; 10s cualro centros hospilalarios vy la
verificacion de estudios similares en contextos
diferentes.

+  Serecopild abundante informacion sobre el tema.
La investigacion conio con una sesion de 3 ho-
ras de trabajo en grupo focal, ef cual se termind
cuando se saturo 1a informacion, gue se regisird
en formato de audio.

Durante la realizacion del grupo focal:
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+  Se solicitd el consentimiento verbal a los partici-
pantes,

+ Seexplict el proposite del estudio en un lenguaje
clarg v adecuado; se les dio oportunidad para
que hablaran sobre sus inguietudes.

+  Se grabaron las enfrevistas con el permiso de
lag participantes.

«  Se garantizd la privacidad,

«  Se cred un ambiente de confianza.

«  Seevild interferencia externa: fisico-ambiental y
de personas.

+  Se siguid la orientacion y la ldgica de la gula v
se evitd caer en la rigider.

E] analisis de los datos siguid los siguientes
criterios:

+  Transcripcion textual de lo expresado en el grupo
focal.

+«  Realizacion de resumenes del contenido por
tematica,

= Analisis de un marco conceptual basado en las
investigaciones cualitativas y cuantitativas de
la problematica de eventos reportables en las
insfituciones de salud.

«  Flaboracion de categorias.

+  Sistematizacion y reduccion de datos.

+  Codificacion de categarias de andlisis.

Resultados

Aspectos relacionados con el inicio del
trabajo de campo y aplicacion del formulario

Al principio se hicieron reuniones informativas
acerca del proyecto en cada institucion y se ubicaron
los formularios como parte de la documentacion de
la historia, En reuniones de enfermeria se socializo
el estudio, en el marco de reuniones informativas
generales en las que se trataban ofros lemas, por
o que se diluyd la informacion del estudio, por eso
cuando se inicit ka investigacion, tomd por sorpresa a
rmuchas personas: "La idea inicial era que cada histo-
ria tuviera desde el comienza el formato, sin embargo
esia estrategia tuvo problemas ya gue se perdieron
pare de los formatos de la prueba piloto. por lo gue
se decidié mantener apante los formularios y empezar
a difundirtos de manera individual” comenta una de
las monitoras,
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Consideraron todas las participantes gue no
hubo Hems dificiles de contestar en el formulario,
todos eran claros y Utiles, sin embargo hubo un poco
de cenfusion con el item de estancia profongada en
los hospitales publicos pues alif manejan poblacion
del SISBEN (régimen de aseguramiento subsidiade)
y a veces gl paciente se quedaba mas tiempo hos-
pitalizado por no tener dinero para pagar ¢ porgque
no flegaban a tiempo las aulorizaciones de los entes
territoriales, Al comienzo esto se tamizd como efecto
adverso pero despues se acordd que esle tipo de
estanclas por problemas administrativos no se consi-
derarian eventos adversos ya que segin la definicion
utilizatia no determinaron dafo al paciente.

£n cuanto al metodologia de recoleccion de la
informacion considera el personal que &l método pros-
pectivo {8} presenta dificuitades por el alto volumen de
informacion a manejar, [o que afecia el diligenciamiento
correcto de los formularios, sobre todo en hospitales
O SENVICIOS Con un gran numero de egresos hospitala-
rios: “En una entidad privada se aplicaba el formulario
inicialmente en hospitalizacion y luego en estadistica,
pues el volumen de pacientes aumenit mucho vy fue
alli donde se desarrollo la mayor parie del rabajo”,

Este allo volumen hizo necesario completar el
diligenciarmiento de los formularios por fuera de ios
servicios, lo que condujo en algunos casos a que se
disminuyera la colaboracién con la vigilancia de los
£R. Enuna institucion privada "se revisaban fas histo-
Has en ef servicio y cuando no estaban se buscaban
en facturacion o en ef archivo™ "Como la prueba piloio
se hizo en los servicios pero gran parie del irabajo se
hizo en estadistica, entonces a veces se sorprendian
en l0s senvicios: “usted sigue en eso”. Declan como
en broma, “hagamos eslo bien pues ya nos estan
vigitando® o "no queremos hacer parte del estudio”,

£1 uso de iniciales y nimeros de cédula uli-
lizados para mantener la confidencialidad de los
pacientes hacia dificl el sequimiento de los mismos
cuando se trasladaban de servicios. Por ofra parie
también hubo dificultades con las abreviaturas que
usaba cada institucidn y con el uso de diagnosticos
no clasificables dentro de la categoria internacional
de enfermedades (CIE X). Una de las participantes
apunta "Mabia ocasionalmente dificultad por que en
fas historias clinicas a veces colfocaban como diag-
nastico g formula obstétrica, o cual fue una imitante
para defirir los verdaderos diagnasticos coma pree-
clampsia, parto pretérming, efc.”. Aveces colocaban
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en la historia como diagnoéstico de ingreso herida
por arma de fuego pere no decia en donde ni que
compromiso habla. "Entonces habia que recorrer
un camino, ir y volver, pero era una experiencia
enriquecedora”. Esta dificultad incrementaba e
trabajo para el correclo diligenciamiento de los for.
mudarios. La monitora de las instituciones considera
importante recalcar en la importancia de escribir bien
tas cosas: “Se sufrié mucho por fos datos, uno fo ha
escuchado pero no fo ha vivido, acerca de no saber
que fan veraces son los datos” (sic).

La dificultad para compietar los formatos a par-
tir de la historia clinica fue mayor en 03 hospitales
plblicos: "En una institucion el archivo queda en
ofra sede y hacia mas complicada la recuperacion
de datos faltantes, ademas muchas veces aparecia
fa historia del paciente pero de ofra hospitalizacion
ocurrida hacia mas de 10 afios, pues fas historias no
estan unificadas” (sic),

Reacciones iniciales del personal

Un topico de interes era conocer las diferentes
reacciones del personal de ia instifucion en la imple-
mentacion del tamizaje de ER, asi como ta forma en
que abordaron y solucionaron los problemas.

En cuanto a la actitud inicial dentro de las institu-
ciones se describe: En una clinica privada inicialmente
se tuvo la percepcidn de puertas ablertas, "qué bueno
que se haga", “estabamos demorados en hacerlo”,
mientras que en ¢l ambito de las reuniones “fodo era
perfecto”, en la practica se subestimaba la importancia
de la deteccion tos eventos adversos y decian por
eiemplo "a eso no le pongamaos tanta tiza”.

Por otra parte la prevencion del personal en todas
fas instituciones era importante, 1o que se reflej¢ en
el siguiente comentaria: “ Yo veia que fas personas ni
siquiera me prestaban una silfa y me tocaba senfarme
hasta en una caneca. Me demoraban las hstorias
¥ no querian soltarfas. La auxifiar que me ayudaba
incluse un dia la hicieron llorar y renuncio porque
manifesio que no queria tener enemigos. a eifa fe
dijferon que en lugar de estar botando la plata en ver
qué hacia y qué no hacla fa gente, porgue no dejaban
hoteliones de agua en las servicios o mejoraban las
siflas o no nos daban a las enfermeras medias para
fag varices” {sic).

l.a resistencia del personal de salud surgia de
considerar el proceso como una auditoria qué po-

dria traerles consecuencias negativas, aungue esla
percepcion cambio posteriormente. Por ejemplo una
auxiliar de enfermeria argumentd “sf se me cae un
pacienfe me van a echar, me van a abriv un procesoe”.
Otro trabajador refinia: “Hubo un accidente anestésico
que termind en demanda y se creyo que por informar
ef eventc pasaba esto, pero no es clerto, peor hubiera
sido sino se reporta’

influyd en este aspecto la cultura organizacional
de las instituciones en el manejo del error, con un
abordaje individual, &l personal tenia mucho temor
a sanciones y a esio contribuyeron aniecedentes
institucionales como lo expresa la enfermera. "Habia
un atecedente previo de haber encontrado un fraude
en farmacia dos meses atrgs v hablian despedido
24 personas e incluso se decia gque dos personas
estaban en la carcel’.

Por olra parie se intento minimizar algunas sk
tuaciones para que no fueran informadas por ejemplo
af case de una que anle la caida de un paciente
coloca en la historia “ef paciente se desliza” o "Hay
reportes que se hacen por la seriedad de evenlo por
ejemplo; cuando un paciente se cae v sufre un gran
tratima pero hay olras cosas que se minitnizan y no
se reportan’”,

Consolidacion del estudio y solucién
de problemas

Ef estudio fue visto Como Un proceso y pasad por
varias elapas. Una vez se definieron las dificuitades
en la difusion del proyecto dentro de las instituciones,
s optd por realizar reuriones con grupos de enferme-
ria y medicina para socializar nuevamente ef estudio;
Se les explicd que era un proceso mslitucional para
mejorar 1a calidad de los servicios, pero fue diftcl
porque 1a genie estaba muy prevenida: “crelan gue
siempre estaba primero fa sancion gue e beneficio”
Alas auxiliares les intrigaba qué era lo que se esta-

" ba buscando, entonces se hicieron reunioneas con

ellas para mostrarles en que consistia cada tem vy
metord su colaboracion: “Af conuenzo focaba revisar
todas fas fistoras pero despues las auxifiares fueron
colaboradoras vy emperaron a4 avisar los casos de
evelfos adversos’.

Apartr de eslas reuniones los rabaiadores pro-
fesionales advirtieron que ios haliazgos del estudio no
estaban alterando sy estabiiidad laboral. gue habia
apoyo de la clinica por solucionar as cosas, o gue
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incrementS la colaboracion y bajé la resistencia. Una
estrategia que funciond en alguna institucion fue evi-
tar las capacitaciones en grupos sino preferiblemente
sensibilizar haclendo un trabajo persona a persona,
seqgun una de ias parlicipantes.

Un factor identificado como facilitador del proce-
so fue saber que la investigacion se estaba llevando
a cabo &n varias instituciones. Adicionalments otro
factor facilitador fue el darse cuenta que nadie estaba
exento de estar involucrado en un evento adverso,

esto to Hustra una paricipante al decir: "Un episodic:

muy duro para mi fue que a mi misma se me cayo un
paciente y le cayd ademas un monifor encima, pero a
ia final fue positivo porque fas personas gue me vieron
Henar ef formulario, les dio mucha confianza y les
demostrs que diligenciar el formudario era ur asunto
serio”. Otro factor gue influyd para tranguitidad de los
meédicos es que uno de los investigadores trabajara
en la misma institucion.

Bl personal de enfermaria fue conciente de su
papel en ef adecyado registro de los eventos centi-
nelas: "En un hospital se noté como los profesionales
medicos no reportaban fos desgarras en los parlos
v era enfermeria la que reportaba y se corrohoraba
con la historia clinica donde se anotaba gue habian
wtiizado varias suturas”. Se resalta fa importancia
de las nota de enfermeria completas como fuente
de deteccion de £A.

Anotan gue fue mucho mas notable la resistencia
al cambio en la actitud en el grupo medico que en e
de enfermeria. Por ofra parte hubo personal que apo-
y& el proceso de reportes como el de quimica farma-
ceutica vy el de bacteriologia o ef det drea de cirugia,
uno de fos servicios mas abiertos y colaboradores.
La enfermera jefe de cirugia siempre colaboraba y
ta percencion fue que alli ya tenian bastante caming
recorrido en prevencion de eventos adversos: "o gue
sucedia es que como es uh servicio aislado por el
hecho de tener gue eStar adentro corn ropa quiringica,
son wn mundo aparte y fue una oportunidad de que se
conociera lo que hacian & inciuso se implementaran
cosas gue eflos ya hacian”.

Ctro problema detectado en las instituciones
publicas fue la rotacion de personal: en un hospital
publico durante el estudio pasaron 3 subgerentes y
huno cambio de todas las coordinaciones y cambios
en ef personal de enfermeria. &£l Comité Docente
asistencal estuvo enterado del proyecto y con base
en el Convenio con la universidad siempre se decia

que las puertas estaban abiertas, pero a la hora de
gjecutario hubo dificultades y porio mismo, necesidad
de presentar varias veces e proyecto en las diferen-
tes instancias. Como sclucidn ante ia rotacion de
personal se considera que es importante que se dé
induccién sobre el reporte de eventos, procedimien-
to que ya se estd haciendo con ef personal nuevo.
Considera esta misma persona que para el fuluro
debe hacerse un proceso conlinuo gue cobije a todos
los turnos pues 50lo se frabajo con algunos turnos
y quedaron descubiertos olros como por elemplo el
personal gue sélo va los fines de semana.

En los entes privados la labor no fue dificit pues
habla mucho apoyo desde la gerencia y de fodas
fas instancias, entonces fue mas facil 1a consecucion
de las historias. Sin embargo, muchas personas de
ia institucion cuestionaron la pertinencia de realizar
un estudio de esta indole en un ente privado, pues
consideraban gue alli no valia {a pena hacerlo sino
en instituciones de otra categoria,

Funcion de Comités de Evaluacion

Ante la pregunta sobre cémo funcionaron los
comnités de calificacion del EA, se encontré que en
los hospitales pablicos aunque se asigné el ttempo a
los profesionales hubo problemas para la dedicacién
real de tiempo de algunos grupos de especiatistas
debido a la gran carga asistencial gue manejan o
que dificultd la asistencia a los comités: “E£f monitor
de Cirugia era una persona muy ocupada, al mismeo
tiempo ademés coordinaba urgencias y ambulancias.
De fgual forma hubo dificultades con los internistas,
puUes eran muy pocos en lg institucion”,

En cuanto a la evaluacion de los evenlos por
parte de los comités de especialistas, los médicos
hospialarios fueron muy renuentes a aceptar las
complicaciones y fue necesario explicarles que no se
estaba haciendo una busqueda de guien era cuipable,
sino que 10 que se pretendia era hacer planes de me-
joramientc para prevenir estos EA en el futuro. "Los
especialistas subvaloraban los eventos y en ef comité
decian: rio, 830 no es un evento”. “Hubo casos de esa
indofe en fodas las especialidades, me acuerdo de
varios casos de endometritis donde se habia tamizado
y 811 ef comite decian que la infeccidn era normal dado
el numero de factos realizado” {sic). Por otra parle
se observd una tendencia a subvalorar ia asociacidon
del evento con e cuidado proveido. Por ejemplo, "en
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un comte al analizar un paciente con neurnonia que
present( una reaccion alergica a un antibiotico, se
considerd que no habia asociacion con ef cuidado
proveldo va que el medicamento estabas indicado”,
E} proceso fue dificit debido a que habia incomo-
didad por evaluar las complicaciones de otra persona
y 1o querian “juzgar et colega”. Por ofra parte el ana-
lisis de los casos es complelo "Hay gue mirar con
detenimients 108 casos por ef. Un paciente que cag a
veces es por un efecto de algun medicamento™

Impacto Institucional

Al indagar sobre el impacio del estudio en las
instituciones se advierten cambios en la cullura orga-
nizacional y acciones dirigidas a prevenir los eventos
adversos, mencionaremos algunos ejemplos:

Concientizacion del personal acerca de los even-
i0s adversos: La monitora de una clinica privada anoid
que el estudio ta ayudd en lo personal a sensibilizarse
sobre la prevencién y a estar pendiente que no hubiera
accidentes durante su turno, siendo mas cuidadosa
por ejemplo con los pacientes posquirdrgicos o con &l
uso de medicamentos. Esto lo transmitia a su perso-
nal para que luvieran mas cuidado. Se identificaban
evenios repetitivos y entonces se ubicaban factores
de riesgo. Se percibio que el gremio de enfermeras
fue mas conciente que algunas situaciones, aparen-
termente sin importancia, eran las que podian causar
accidentes, En ofra institucién publica comentaron
“Ahora se evallian cosas como las barandas del bafio,
el tapete y ofros aspecios que usualmente no se miran
desde enfermeria. El ahora ver no sdéio al paciente
sino &l entorno es algo muy positive”. Otra persona
manifestd: “A mi me cambio la vida, pues me torné
en persona mas al tanto del detalle, con ef concepto
de prevenir, promoviendo conductas y actitudes en
muchas personas. Aprend! que escuchando cuida-
dosamente los pacientes, podia detectar sefiales de
confusion y evitar eventos datastrdficos. £l afan es
muy mal consejero y nos pone enriesgo. Otra persona
rmanifestd; Me ensefio a hacer las cosas bien desde ef
principio lo que se fransmitié a mi equipo de trabajo,
el cual fue capaciado”

Se logrd en crear la cultura de notificacion y se-
guimiento en las instituciones: Actualmente hay tres
supervisoras de eventos en el hospital y se hace una
ronda diaria por servicio "y es tal la confianza que se
ha logrado que control interno mensualmente es a

nosolras a quienes nos piden 1o0s repories de eventos”
Se considera que institucionaimente el hospital crecio,
lo que se expresa en la frase: "Yala gente no se limita
a escribir @l evento sino también a describir como su-
cedié”, £n ofra institucion se comenta que la busqueda
de eventos adverses ya es una conducia rutinaria en
el hospital, pues ademas es normalivamente exigido
ahora. £n ofra institucion privada anotan gue luego
de finalizada 3 fase de tamizaje se cred un formato
de reporte con lo0s items que involucran 10s descritos
en ia norma local y otros que sugirié la Institucion. Se
hizo apertura de un libro por servicio, revision diarna
de los mismos, notificacion semanal, comité mensual
y planes de mejoramiento con seguimienta.

Se crearon comites de eventos al que asisten to-
dos los estamentos de la institucion: el representanie
de la gerencia y muchas veces se invita al subgerente
adrinistrativo pues se entendid que situaciones tan
simples como la falta de un bombillo pueden causar
accidentes. £n una institucion publica se ha logrado
que inviten a los comités, segin necesidad al per-
sonal de mantenimiento para discutir aspectos de
mantenimiento preventivo o correctivo. "Elinvolucrar
fos admiristrativos es basico™. Considera que es vital
hacer sentir a todos 108 particinantes gue son mpot-
tantes en el proceso, por que: "todo, profesionales o
ng, aportan v el hacerlos sentir bien, que se les tiene
en cuenta sus ideas y apories, hace que reporign”,

Como resultado de la creacion de estos comiies
se tomaron acciones para la prevencion de EA: "Para
fos adultos mayores se logro el acompafiamiento de
urt familiar sin mngun costo adicional. Esta situacion
ya existia pero era desconocida por muchos medicos,
por lo gue hubo gue motivarios para gue anotaran
en I3 historia clinica que el paciente regueria apoyo
farnitiar y se les informo a los profesionales que esto
no tenia costo”,

Consideran que e involucramiento de la familia
en la prevencidn de los eventos adversos es impor-

Stante: Ehiratar de vincular mas a la familia, o los acom-

patantes, da dividendos, pues un paciente apoyado,
gue liene con quien hablar y compartir, esta ocupando
menos al personal, se siente mejor atendido y mas
satisfecho. Muchas veces el paciente pedia compariia
del personal de salud y la respuesta era -ya vengoe- v
1o volvia sino hasta dentro de 2-3 horas.”
Consideran que es importante no quedarse a
nivel de charlas sino gque los resuiiados se vean
expresados en los servicios. Es muy imporiante que
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haya acompanamiento pues entre 1a capacitacion y
ta aproplacion det conocimiento hay una gran brecha.
Se requiere garantizar al compromiso de la parte ad-
ministrativa y gerencial de las instifuciones "a pesar
del convenio universidad-hospital, no hubo un real
compromiso instilucional, quizas por el cambio de
personal administrativo. St hublera habido un com-
Dromiso escrito quizas hubtera funcionado mejor”

Aungue anota que no podria decir exactamente
cuanto ha cambiado la cultura de buscar al culpable,
pero s5e tiene la percepcion que si ha sucedido. "El
hospial ha continuado con las auditorias v el control
interno. Hay algunos casos gue dan lugar a inves-
tigaciones medico legales vy sanciones pero son los
menos frecuenies’.

Piensa en el grupo que «f haber realizado el es-
tudio en adultos exclusivamente, de alguna manera
fue una limilante pues ahora al tratar de implementar
acciones en los servicios de Pediatria, se sorprenden
por gque no vivieron el proceso inicial, En pedialria es
mas dificil delimitar que es un evento a diferencia de
un adulto, ” a veces e nifio se cae y se dice que fue
que la mama [o dejo caer, peroia pregunta es sic ,Es
responsabilidad de ella tenerlo en ta hogpitalizacién
cargado?”. "Se esta sensibilizando ese grupo y ha
costado trabajo”

Considera ella que una importante leccidn
aprendida para futuras investigaciones es mvertir
mas llempo v esfuerzoe al inicio, aungue esto demore
el proceso. Ademas considera que este tipo de es-
fudios requisre que los responsables de recolectar
fa informaciaon tengan un grado de compromise muy
grande. honestidad y que sepan dar importancia al
dato que estan recolectando. Cree que no todas las
personas tienen el perfll para hacer esto: "Unos por
gue 1o son 2Hos mismos tan honestos, olros por que
ellos mismos 1o son an minuciosos, aungue fraten
de hacerio bien. Uno aprende a seleccionar un perfil
especifico de personas.” Para este tipo de trabajos,
ademas del perfil ya anolado, €5 necesano gue la
persona haya tenido expernencia clinica previa. "No
se pueds dejar en personas sin experiencia, recién
egresadas o personas con formacidn en auditoria
pero sin experiencia clinica”™

Areas de esfuerzo institucional

Los comiles recomendaron diferentes areas
donde se deberia reforzar 1a gestion institucional

para la prevencién de los eventos adversos, estos
se resumen en las siguientes areas:

+  Revision de procesos de provision de servicios:
retacionade con la disponibilidad de gulas o pro-
tocolos de manejo, y procesos administrativos de
afencion (253 ilems),

- Racionalidad tecnico cientifica: Adecuada utiliza-
cion del conocimienio en salud y la tecnologia
biomedica disponible en un momenio determi-
nado para atender yna necesidad de una forma
ajustada a las condiciones en salud de cada
persona con pertinéncia y elica {96 items).

- Area de informacion: Procesos difigidos a pro-
porcionar datos precisos schre aspectos ralacio-
nados con el servicio tales como: pasos a seguir
al Hlegar a la instilucion, iriage, estado de salud,
pruebas diagndsticas, elc. (25 items).

+  Suficiencia administrativa: Procesos que tienen
que ver con la disposicion organizada de servi-
cios, recursos tecnologicos v suministros para
lograr una adecuada cobertura de la atencion
en salud {20 items).

«  Oportunidad: £5 la satisfaccion de 1a necesidad
de un servicio de satud en el momento indicado

{10 items}.

- Otros aspectos: idoneidad profesional (2
items).

Discusion

La aproximacion cualitativa de esle esiudio
presenta informacién relativa a las dificultades que
enfrenta [a inslauracion un programa de seguridad
det paciente en log procesos de identificacion v
svaluacion de tos eventos adversos ocurridos en las
instituciones hospitalarias. Presenta estrategias para
difundir adecuadamente los obietivos y metodologia
entre los trabaiadores durante el iniclo del repore de
los EA, el adecuado manejo de ia versidn local de
los formularios de deteccion por parte del personal
local, las limitaciones del método prospectivo de
recoteccion y de la utiizacién de la historia clinica
como fuente de informacidn. También evidencio las
reacciones del personal ante la vigilancia sistematica
y evaluacion de los EA. sus causas, asi como alter-
nativas para mejorar el reporie vy la percepcion de
los trabajadores y mostrd problemas administrativos
relacionados. Por ulimo describe las innovaciones
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tecnolégicas en las instituciones que hicieron parie
de la investigacion.

La implementacion de un método de vigilan-
cia epidemioldgica en un topico que es altamente
sensible en las organizaciones sanitarias, por les
costos ocasionados a los sistemas de salud, las
consecuencias sobre l0s pacientes en terminos
de morbilidad y mortalidad agregada y los efeclos
sobre los trabajadores de la salud tales como: pér-
dida del trabajo sentimientos de culpa, vergienza,
vy demandas.

l.a evaluacion de los determinantes de [os even-
tos adversos requiere de la aproximacion cuantitativa
para describir 1a magnitud v fuerza de asociacion
de los factores asociados (44) y de la aproximacion
cualitativa que permite tomar en cuenta aspectos
culturales tanto de los diferentes contextos sociales
como organizacionales que no son exirapotables a di-
ferentes lugares (45). Especificamente Yee describio
que ef hacho de no tomar en cuenta ias consideracio-
nes socioculturales y los factores tdenicos incide en
un bajo reporte de de eventos adversos (46).

La reaccion inicial del personal de salud carac-
terizada por la resistencia, el temor, negacion de
fas complicaciones y espera de acciones punitivas,
ha sido previamente descrita en diferentes culturas
{47 48).

Nuestros resultados son consistentes a los
presentados en a #eratura internacionat. Reason
describid cdmo la cultura de fa cuipa incide en el
bajo informe de eventos adversos en industrias (49).
Vincent describio que las enfermeras son mas dadas
al reporie de los eventos que los medicos vy que fa
sobrecarga de trabajo era un factor gue influia en el
bajo reporte (50}, hallazgo confirmado por Evans en
un estudio de corte transversal en el que encontrd
no solo mayor tasa de frecuencia de reporte entre
las enfermeras sino también reportes mas completos
por parte de ellas (51). Kingston y cols describieron
que tas enfermeras son mas proclives a informar los
EA debido a la existencia de protocolos y una mayor
nocion de seguridad del paciente {52).

Barreras comunes en el reporte de los EA fueren
limitaciones de liempo, procesos insatisfactorios,
deficiencias en el conocimiento de los mismaos, nor-
mas culturales, creencias previas acerca del riesgo,
inadecuada retroalimentacion y percepcion de escaso
valor del proceso, siendo estos Uitimos considerados
elementos criticos a trabajar para incrementar el

reporte {51,52). Estos autores lambién describen
que los medicos fueron mas folerantes con los EA
favoreciendo el manejo "puertas adentro” de los EA
y mas desconfiados de las directivas (52). Waring en
et 2005 mosird como. desde ef punio de visla de los
médicos, el reporte fue considerado inconveniente
por considerar que era un procedimiento buroerdtico
¥ genero un sentimiento de rechazo yva que fue visto
cormng ofra tarea administrativa impuesta {(53). Tam-
hign se ha descrito que es mayor el compromiso de
los medicos en las organizaciones enlas cuales elios
mismos tienen el control del reporte de incidentes en
relacion a aquellas en que esle manejo esta en manos
sistemas gerenciales de mejoramienio de calidad
ya gque los primeros estimulan los sentimientos de
cotegaje y profesionalismo mientras que las wilimas
inspiran desconfianza acerca def uso de tos datos de
los incidentes medicos {54).

En relacion al grupo gerencial se ha relatado
que fas directivas apovan la iniciativa, siempre v
cuando sus miembros no se vean involucrados en gl
reporte de eventos, enfonces hay resisiencia (B8) y
fa importancia de involucrar ef personal de manieni-
miento en acciones preventivas y correctivas en las
instituciones {56}

izn cuanto al impacto institucional este estudio
plantea areas para implantar intervenciones dirigidas
hadia la prevencion de evenios como caldas, acck-
dentes con medicamentos, cables o monitores en
ubicaciones erraticas, etc., algunas de las cuales han
sido sugeridas en ofros estudios (57-61},

Debifidades: No haber contado en el grupo focal
con medicos puede limitar la credibilidad y general-
zacion de [as observaciones acerca de la respuesia
y percepcion de los medicos en el reporte de EA. El
grupo de personas entrevistadas es pequefio pero por
haber sido las directas responsables de la recoleceion
de la informacion recibieron las opiniones y comen-
tarios del grupo de trabajadores de las instituciones,

- Pudo haber existido un efecto de observacion gque

madificara ia actitud corriente de los trabajadores
al enfrentar un evento adverso. Forialezas: La in-
vestigacion cualilaliva preseniada da una idea de
las fendmenos sociales que rodean la provision del
cuidado de la salud yva que provee descripciones
detaliadas de fendmenas complejos por medio de la
interpretacidn de la experiencia vy 1os roles gue juegan
los difgrentes aclores involucrados (61).
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Conclusiones

La cuttura organizacional previa de aproximacion

al "error medico” v ia respuesta de la gerencia a las
sugerencias de jos trabajadores para mejorar la ca-
lidad de los servicios son determinantes en el buen
exio de la instauracidn de los programas.
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