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EVENTOS ADVERSOS EN UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTO
EN BARRANQUILLA, COLOMBIA, 2017-2018

La seguridad del paciente desde la resolucion 1446 del decreto 1011 del 2006 en Colombia
se convirtié en tema de importancia en el pais y ha sido un reto implementar herramientas y
planes para poder garantizar una atencién segura, el instrumento de reporte de los eventos
adversos ha sido especialmente util para poder conocer las fallas y errores que se presentan
en la atencion .Consciente de las deficiencias en la cultura de la atencion segura y del reporte
de los eventos adversos pero conociendo todo el trabajo que llevan realizando por muchos
afios, algunas instituciones acreditadas del pais , y que han recopilado datos que seran fuentes
de investigacion y conocimiento de cOmo se estan presentando actualmente estos.

El propdsito del estudio es obtener una aproximacién actualizada ,lo mas cercana a la realidad
de como en nuestro medio se estan presentando, los eventos adversos en las unidades de
cuidados intensivos, también esperamos alcanzar a conocer la frecuencia de los eventos
adversos en nuestra ciudad con una muestra de una institucion acreditada de 4 nivel y si esta
frecuencia de los eventos estan dentro de los rangos nacionales o si su realidad es diferente;
conociendo estos datos se puede emplear los medios y herramientas Utiles, ya disefiadas por
expertos para construir una linea de base de actuacion en la gestion clinica de los eventos
adversos.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La seguridad del paciente hoy en dia ocupa un lugar muy importante en la atencion en salud,
cobro gran relevancia hace pocas décadas a nivel mundial y en nuestro pais desde el decreto
1011 de 2006 donde se implementa el sistema obligatorio de garantia de calidad de la
atencion en salud (SOGCS) ha sido tema de prioridad y un reto para el sistema. Toda atencién
sanitaria lleva inherente el riesgo de aparicion de eventos adversos que pueden ocasionar en
los pacientes lesiones, discapacidades e, incluso, la muerte®.

La problematica emergente de los eventos adversos constituye un problema de salud publica
por la mortalidad que causa, el incremento de discapacidades y de los altos costos que
representa para los usuarios del actual sistema de salud. En los ultimos afios, en la mayoria
de los sistemas de salud en el mundo se han implementado politicas que lleven a controlar la
aparicion de eventos adversos en la atencion en salud. De modo semejante a otros estudios,
el estudio ENEAS identific6 que casi la mitad (42,8%) de los EA relacionados con la
asistencia podrian ser evitables.®

En el actual siglo XXI la literatura publicada en referencia a la Seguridad del Paciente
muestra un problema de tal magnitud que ha llevado a algunos autores a considerarlo como
la nueva epidemia del siglo 21 y conmina a todas las instituciones de salud a trabajar en pro
de la seguridad de la atencién. El informe «To Err is Human: Building a Safer Health
System» publicado por el Instituto de Medicina De los Estados Unido marcé un antes y un
después en la gestion y aplicacion de los cuidados en salud. El estudio de mala practica
médica de la Universidad de Harvard reporté en 1991 que aproximadamente 100.000
pacientes mueren cada afio como producto de este fendomeno®. Otras investigaciones en
Australia, Nueva Zelanda, y el Reino Unido e Irlanda del Norte han corroborado la magnitud
del problema.

Debido a lo demostrados a través de diversos estudios muy confiables a nivel internacional
ha llevado a que los sistemas de salud de diferentes paises en el mundo entero estén tratando
de fortalecer la practica médica para hacerla mas segura con lo cual se minimice la
probabilidad de que al mismo tiempo que se busca beneficiar al paciente, se le produzca una
lesion; Existe gran heterogeneidad en cuanto a las tasas de reporte de incidentes y eventos
adversos en la literatura. En un estudio de 26 hospitales de atencion aguda en los Estados
Unidos, con sistemas de registro electronicos, la tasa varié entre 9 y 95 reportes por 1000
dias paciente. En un estudio multicéntrico en Japon, la tasa media de reporte por médicos fue
de 0,26 y por enfermeros de 9,13 por 1000 dias paciente. Un estudio australiano reporta tasas
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entre 4 y 6 reportes por 1000 dias paciente.’La tasa de Efectos Adversos (EA) en hospitales
ha sido estimada entre un 4 y un 17%, de los que alrededor de un 50% han sido considerados
evitables. Estos estudios se han realizado en EE UU, Australia, Gran Bretafia, Dinamarca,
Nueva Zelanda y Canada®.

La mayoria del conocimiento actual sobre como evitar estos incidentes y mejorar la atencion
insegura procedian de los paises mas avanzados. El Estudio Iberoamericano de Eventos
Adversos (IBEAS), fue el primer estudio sobre incidentes que causan dafio en la asistencia
sanitaria que se realiza a gran escala en Latinoamérica. De este estudio se sacaron
conclusiones muy importantes y que animaron a la realizacion de estudios nacionales e
internacionales en este tema. Entre las conclusiones estaban : que 10 de cada 100 pacientes
ingresados en un dia determinado en los hospitales estudiados habian sufrido dafio producido
por los cuidados sanitarios y ademas que los factores que mas influyeron para la aparicion de
estos eventos fue el servicio en el que estaba ingresado el paciente (mayor frecuencia en las
Unidades de Tratamiento Intensivo y luego otros servicios como el de cirugia) y ademas otra
conclusion fue que de cada 10 incidentes debidos a los cuidados sanitarios que produjeron
dafio, casi 6 podrian haberse evitado®2.

En un estudio multicéntrico en los paises de Colombia, México y Argentina en el 2013 entre
sus conclusiones encontramos que los EA que se reportaron con mayor frecuencia en el
presente estudio estaban relacionados con el cuidado directo al paciente, seguido de via aérea,
accesos Vvasculares, infeccion asociada al cuidado, medicamentos Yy, por ultimo,
procedimientos, la mayoria prevenibles.’

En un estudio de los eventos adverso en uci en el Brasil en el que se hizo una revision
bibliografica del 2005 al 2015, Nos habla de que la cultura punitiva aparece como
responsable de la subnotificacion y omision de los eventos adversos, que constituyen un
obstaculo para la aplicacién efectiva de las investigaciones. Es esencial estimular una cultura
de seguridad para establecer estrategias que aseguren la prestacion de cuidados libres de
dafos.®

La presencia de fallas consecutivas en la atencién en salud con la consecuente presencia de
un evento adverso pone en peligro la vida de las personas ,en algunos casos llevandolas
incluso a la muerte, estos eventos no solo empeora la salud del paciente en la mayoria de los
casos sino que repercuten a nivel familiar ya que conlleva una carga emocional y la
prolongacion de su estancia hospitalaria con lo que esto conlleva a la familia ademaés de
incurrir en aumento de los costos de la atencion para las organizaciones prestadoras del
servicio y para el sistema en general, no sin antes ser motivo también de una sobrecarga
laboral para el personal asistencial.

Las unidades de cuidados intensivos (UCI) son servicios de alta complejidad cuyo objetivo
es brindar una atencion integral a aquellas personas en condiciones criticas de salud, con
riesgo de muerte y complicaciones irreversibles; por lo tanto requieren de tratamientos



complejos, un numero elevado de medicamentos, diversos procedimientos invasivos, uso de
la tecnologia, monitoreo constante y la toma de decisiones inmediatas; aspectos que
desencadenan que la persona en estado critico sea vulnerable al dafio iatrogénico, lo cual
aumenta la aparicion de eventos adversos®.

La medicina intensiva constituye uno de los principales componentes de los sistemas
sanitarios modernos; Es un recurso con una demanda creciente y que conlleva un gasto
sanitario elevado. En Estados Unidos se considera que méas de la mitad de la poblacion
ingresara en una unidad de cuidados intensivos (UCI) a lo largo de su vida y que un
porcentaje importante fallecera en estas unidades, consumiendo entre el 0,5 y el 1%del
producto interior bruto del pais’.

El estudio SYREC encontr6 que en los eventos adversos en cuidado Intensivo existian una
serie de Factores Contribuyentes (FC) donde de los 1424 incidentes notificados, 1247
presentaban algun FC, y se refieren principalmente a la sobrecarga asistencial. El factor que
mas veces se ha notificado en este grupo relacionado con incidentes ha sido la excesiva carga
de trabajo, 34.63%, y a su alrededor, la presién del tiempo, 19.43%, la razén de personal
deficiente, 8.95%, y la fatiga ligada a turnos, 7.60%. En un entorno similar, el personal
temporal, 11.15%, y la falta de habilidades, 6.25%.°

Con respecto a cifras estadisticas sobre los eventos adversos en uci a nivel nacional no es
mucha la informacién que existe, en la actualidad son pocos los estudios que se han hecho
en algunas regiones del pais en la Ultima década y por ende en los altimos 5 afios. Por lo
tanto, se desconoce la magnitud del problema y otra variable a tener en cuenta es a causa del
subregistro que se presenta en las instituciones hospitalarias. La incidencia que se notifica en
las UCI ha sido de 1.7 % EA por paciente por dial*!!2,

En presencia de los escasos estudios en las regiones de nuestro pais, donde se encuentra
limitada informacion respecto a esta problematica encontramos un solo estudio en la ciudad
de Barranquilla quienes concluyeron: Los eventos adversos que mas son reportados en las
unidades de cuidados intensivos adultos son aquellos que ocurren cuando hay una mayor
intervencion en el paciente. Condiciona la aparicion de eventos adversos un personal
sanitario con déficit de conocimientos y falta de preparacion. Al evaluar el tipo de riesgo mas
comun presente en UCIA se encontrd los incidentes y los EA prevenibles, con un 37 %, las
reacciones adversas, con 7 %, y los eventos centinelas presentaron el menor tipo de riesgo,
con un 2% 3.Durante el periodo de 2012 los EA que mas se presentaron en la UCI fueron la
infeccion nosocomial, con un 25 %, las ulceras por presion, con un 18 %, neumonia asociada
a ventilacion mecanica, con un 16 %, siendo estos las 3 primeras causas de EA.

En Colombia existen pocas investigaciones en las ucis de nuestras regiones, estudio en la
ciudad de Tunja donde se encontr6 que, se muestra una tasa de reporte de eventos adversos
en el rango superior de lo publicado en la literatura. Sin embargo, somos conscientes de que



aun existe una proporcion no cuantificada de subregistro. Las principales categorias de
evento adverso documentadas fueron asociadas con vias intravenosas(55%) y desviacion de
procesos(22%) y errores relacionados con medicamentos (7%).En cambio en el estudio
encontrado del eje cafetero encontrd en sus datos que los EA més frecuentes fueron la
infeccion hospitalaria (28 %), re-hospitalizacion (25 %), complicaciones quirdrgicas (14 %),
problemas relacionados con medicamentos que implican dafio al paciente (7,4 %),
complicaciones meédicas (7 %) y otros en 18,6 %. El 60,5% de los pacientes con EA, presento
incremento de la estancia hospitalaria con respecto al promedio de estancia del periodo,
equivalente a 17 dias 4.

Aunque la mayoria de los trabajos publicados en el ambito de la Medicina Intensiva se han
basado en sistemas de declaracion voluntaria de eventos adversos, podemos encontrar
estudios que han seguido otras metodologias. Asi los que han utilizado como fuente de datos
la observacion directa de la atencidn recibida por el paciente, han estimado una incidencia de
eventos entre el 20 y el 46 %, cifra superior a la detectada por los sistemas de declaracion
voluntaria o la revision de la historia clinica (Y.La probabilidad de sufrir al menos un
incidente relacionado con la seguridad por el hecho de estar ingresado en un Servicio de
Medicina Intensiva, ha sido del 62% (V.

La atencion en salud conlleva riesgos inminentes en las personas, que se encuentran
ingresadas en las unidades especializadas de cuidados intensivos, como lo demuestran
algunos estudios, entre los realizados en Colombia encontramos que la mayor cantidad de
eventos reportados se present6 en unidades médicas (63 %), seguidos de las quirargicas (32,4
%). Predomind como lugar del suceso la unidad de cuidado intensivo (98,3 %) *°.

Gaitan y cols. en tres instituciones hospitalarias colombianas encontraron una incidencia
acumulada de EA de 4,6 % durante la hospitalizacion, de los cuales se considerd que eran
evitables el 61 % y se produjo discapacidad permanente en 1,3 % de los pacientes. La
mortalidad asociada al evento adverso fue de 6,4 % y se incrementd la hospitalizacion, como
consecuencia del EA, un total de 1 072 dias *°.

Moreno-Millan en su estudio "Efectos adversos, intercomunicacion, gestion del
conocimiento y estrategias de cuidados en enfermeria intensiva", acerca del origen del error
humano en las UCIA, confirma una media de 178 intervenciones profesionales por dia y
paciente, con 1,7 errores relacionados; pero aun cuando los profesionales en enfermeria
desarrollan muchas mas acciones (84 %) que los médicos (4,7 %), ambas disciplinas se
comportan de manera similar (55 y 45 %, respectivamente).” Asimismo, Moreno-Millan
sefiala que el riesgo creciente de EA se asocia a los propios procesos asistenciales, por la
combinacion del uso de tecnologias complejas con la interaccion de profesionales no siempre
coordinados.(”

Recientemente en el 2017 en uno de los estudios de calidad y seguridad del paciente de uci
nos dice como la monitorizacion, medicion y mejora de la seguridad y la calidad de la



atencion en la unidad de cuidados intensivos representan un gran desafio para la comunidad
de los cuidados intensivos. Ademas, entre sus conclusiones podemos citar que muchas
intervenciones que han demostrado reducir significativamente los eventos adversos no
requieren grandes inversiones de dinero o una sofisticada tecnologia, sino simplemente un
cambio de mentalidad y la reorganizacion del trabajo en equipo para desarrollar y fortalecer
la cultura de seguridad en la UCL.Y’

También se encuentra que en un estudio realizado en el 2018 donde basandose en el
seguimiento de la actualizacion de la norma UNE que permite reducir el riesgo de los
pacientes frente a los eventos adversos también encontr6 en su estudio que la implementacion
de estas medidas fue posible principalmente debido a los cursos de formacién del personal
asistencial y el adaptarla a su practica clinica habitual, también su andlisis de los eventos
adversos demostrd que la falta de comunicacion que hay detrds de muchos de los hechos
denunciados, especificamente 12,5% se debieron a errores de comunicacién, comparado con
el 8% publicado por el grupo SENSAR. Los errores clinicos fueron los eventos mas comunes
con un 42,1 % en comparacion con 26% publicado por SENSAR, seguido de los errores de
medicacion (18% vs. 24% en SENSAR) y errores de comunicacion. Aproximadamente el
6% de los eventos adversos resultd en una mayor morbilidad o causé la muerte del paciente,
similar a la 4,28% descrito en el estudio SYREC. Se vio que los eventos con el mayor
impacto para el paciente son més frecuentes en la UCI, debido a la gravedad subyacente de
los pacientes ingresados en esa unidad.

También se puede verificar la escases de publicaciones actualizadas como se menciona en
un estudio bibliométrico en el 2017 sobre el tema de los eventos adversos en uci; ademas en
este articulo se anota que la falta de métodos educativos proporciona la mas alta incidencia
de eventos adversos, como los miedos profesionales al castigo produce la subnotificacion y
por ende el subregistro de los casos que con llevaran luego a cometer el error de nuevo y en
consecuencia no se podra aplicar las medidas preventivas y se favorece la prevalencia de los
eventos adversos.*®

En el 2004 la Organizacion Mundial de las Salud (OMS) crea la Alianza Mundial para la
Seguridad del paciente (AMSP) con el fin de ser un instrumento de intercambio de las
experiencias que tiene el propdsito de facilitar las politicas de seguridad del paciente y el
desarrollo de las mismas. La seguridad del paciente en las areas criticas de hospitalizacién
entre ellas a destacar las ucis han sido objeto de diversas investigaciones a nivel mundial, en
Colombia esta creciendo la conciencia acerca de la gestion de los eventos adversos y la
necesidad de estudios acerca de este tema. En un estudio realizado en el eje cafetero de
nuestro pais se concluyo que la presencia de eventos adversos hospitalarios es una situacion
comun en los hospitales de Antioquia y Eje Cafetero, los cuales se asociaron a la edad mayor
de 45 afos, la estancia general superior a 5 dias, y la hospitalizacion en UCI, entre las mas
relevantes ademas estaba otras asociaciones como la hospitalizacion en UCE vy al tipo de
tratamiento recibido durante la hospitalizacion.?°



La informacion vélida y oportuna sobre la frecuencia y el impacto de los eventos adversos
relacionados con la atencion médica y la capacidad del sistema para detectar, prevenir y
gestionar estas reacciones adversas es extremadamente importante para comprender las fallas
de la atencion médica, y para disefiar y evaluar la efectividad de la reduccién de riesgos y
estrategias.

La seguridad del paciente sigue siendo un desafio global para los sistemas de salud. Partiendo
de las premisas “Lo primero es no hacer dafio” y el derecho de las personas a recibir a una
atencion eficaz y segura, se debe de planificar la atencion para planificar una atencion segura
en todo momento, eliminando y corrigiendo aquellas practicas que se reconocen como
inseguras.

Después de este panorama general, la presente propuesta de investigacion tiene como
pregunta de investigacion:

¢ Cuales son los eventos adversos mas relevantes presentados en 3 unidades de cuidados
intensivos adulto de una institucion de salud en la ciudad de Barranquilla, Colombia,
durante los afios 2017-2018?



JUSTIFICACION

Este estudio representa utilidad para el conocimiento cientifico porque aborda un fenémeno
de interés en el &rea, ya que el reporte de los eventos adversos en la uci hace parte de los
mecanismos de control de la calidad de la atencion en salud especialmente en la dimension
de seguridad del paciente. Es importante este proyecto porque con sus resultados se espera
sensibilizar al personal de salud sobre la importancia del reporte y formar una cultura de
reporte donde no se encuentren medidas represivas y punitivas, sino que se motive hacia una
cultura de calidad del reporte.

Se considera necesario estudiar y conocer el estado de estas unidades en nuestras regiones
colombianas porque debido a diversos factores estos pacientes se encuentran en una situacion
vulnerables como son: las propias del paciente como la pluripatologias, gravedad o estado
critico etc. y los factores extrinsecos como son los dispositivos médicos invasivos, diversos
procedimientos médicos, etc. Ademas, que el aumento de la estancia hospitalaria de los
pacientes por presencia de eventos adversos afecta emocionalmente al paciente, la familia y
son aumento de la carga emocional que llevan y también de los inconvenientes y problemas
que significa para la economia familiar y el funcionamiento del entorno familiar.

Por ende, el procurar evitar la presencia de estos eventos redundaran en beneficios para todo
el sistema con minimizacion de los costos en la atencién y beneficios para el paciente y su
familia.

Debido a lo dicho anteriormente y consciente de la necesidad de contar con datos Utiles de
nuestra region para poder implementar las herramientas necesarias para promover planes
mejoras constantes y eficaces aplicables en nuestro medio y evitar los factores que faciliten
la aparicion de estos eventos adversos en la atencion de salud.

El resultado de esta investigacion enriquecera los conocimientos que se tiene en el area de
este tema. constituyendo una base para el desarrollo de futuras investigaciones que den
respuestas a solucionar un problema evidente tanto nacional e internacional.

Para la institucion de salud, es valioso que conozcan sus procesos Y el que esté realizando
recopilaciones de los reportes de los eventos adversos en su base de datos y en donde se
evaltan y analizan los eventos mas relevantes notificados y sus posibles causas ; es muy
importante conocer cual es la frecuencia de su presentacion, ,como se distribuyen, también
cuales son los més frecuentes etc., para que con estos datos ya organizados, analizados y
estadistificados se genere informacion atil que ayudaran a que se realicen procesos mas
estructurados y seguros como barrera para la prevencion de la presentacién de dichos eventos
y conformar asi una institucién mas fortificada en el ambito de la seguridad en salud. Y de
esta manera subsanar las faltas o errores en la profundizacion sobre los procesos
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estructurados con los que la institucion cuente, que genere informacion para pautar la
prevencion de los eventos.

Para la universidad del Bosque y para el programa de especializacion que visibiliza la
necesidad de formacion en esta area del conocimiento que cada dia cobra mas importancia y
fortalecer el componente investigativo en los profesionales participantes.

Ademas, se considera necesario motivar a los trabajadores de la salud sobre la necesidad de
realizar estudios que fortalecen las préacticas seguras y la calidad de atencion en salud.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Describir los eventos adversos mas relevantes presentados en 3 unidades de cuidados
intensivos adulto en una Institucion de salud en la ciudad de Barranquilla, Colombia, durante
los afios 2017-2018.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Caracterizar clinicamente las Unidades de Cuidado Intensivo participantes.

2. ldentificar la frecuencia de eventos adversos prevenibles y no prevenibles
presentados en las 3 unidades de cuidado intensivo.

3. ldentificar los eventos adversos desde la clasificacion Internacional de Seguridad del
Paciente en los componentes: tipo, resultado para el paciente, factores contributivos
y resultados para la organizacion.

4. Clasificar los eventos segun la gravedad de su desenlace en serios, moderados y leves

5. Proponer situaciones factibles de intervencion para prevenir dichos eventos.
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MARCO CONCEPTUAL

1. SEGURIDAD DEL PACIENTE

En Colombia se tiene implementado, desde el afio 2002, un Sistema Obligatorio de Garantia
de calidad que se ha desarrollado en varias etapas y en, donde se apunta, inicialmente, a
garantizar unos estandares minimos en términos de la estructura: de la infraestructura, de
procesos, de insumos, de medicamentos y de recurso humano (Y. A continuacion, se
mencionan algunos conceptos dentro del panorama de seguridad del paciente:

Seguridad del Paciente: el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar
el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus
consecuencias.

Cultura de la seguridad: Una de las definiciones que se encuentra en la literatura lo define
como “el conjunto de caracteristicas y actitudes en organizaciones e individuos que aseguren
que, como prioridad esencial, las cuestiones de seguridad reciban la atencion que merecen en
razoén de su significacion”, concretdndose como “el producto de valores individuales y
grupales, actitudes, percepciones, competencias y patrones de comportamiento que
determinan el compromiso, el estilo y la capacidad de manejo de la seguridad de una
organizacion”. Los términos “cultura de la seguridad” y “clima de la seguridad”, por
ejemplo, son utilizados indistintamente en varios de los cuestionarios disefiados para medir
la cultura de la seguridad algunos sin un adecuado fundamento teérico o con un deficiente
desempefio métrico.?3

Dos grandes enfoques conceptuales predominan en la cultura de la seguridad: el enfoque
antropoldgico y el enfoque funcionalista; en el primero, el antropoldgico, la cultura de la
seguridad en si es el objetivo de estudio y este se ha desarrollado poco en el campo de la
salud y en el segundo, el funcionalista el objeto de estudio es la organizacién, y la gestion de
la cultura es uno de sus procesos, este enfoque fue desarrollado en “organizaciones de alta
confiabilidad” definidas como aquellas que, a pesar de trabajar en situaciones de alto riesgo,
presentan una frecuencia de accidentes o complicaciones sorprendentemente baja; La
implementacién de una politica de cultura de la seguridad debe apoyarse en mediciones que
permitan conocer su grado de desarrollo y evaluar los cambios a lo largo del tiempo y para
esta medicion se encuentra en la literatura diversos abordajes metodoldgicos que han
agrupado en tres categorias: el socio-antropologico, el sociologico y el epidemiologico; se
han utilizado diversos instrumentos para medirlos, algunos demas relevancias que otros;una
revision de 2010 considera que cuatro de los instrumentos descritos son los mas utilizados
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en diferentes paises y escenarios clinicos, son ellos: EI Hospital Survey on Patient Safety
Culture -HSOPSC- , El Safety Attitudes Questionnaire, El Patient Safety Climate in Health
Care Organizations y El Hospital Safety Climate Scale.?®

En los sistemas de salud de Colombia EI HSOPSC viene siendo utilizado para medicion de
la cultura de la seguridad, en cumplimiento de los lineamientos del Ministerio de la
Proteccion Social para la implementacion de la politica de seguridad del paciente.?

2. EVENTO ADVERSO
Es un evento o circunstancia que sucede en la atencién clinica de un paciente que no le genera
dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atencién. Es el
resultado de una atencion en salud que de manera no intencional produjo dafio. Los eventos
adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles.

Las definiciones que se presentan a continuacion estdn basadas en los lineamientos del
Ministerio de Salud y Proteccion Social:

Indicio de Atencion Insegura: Un acontecimiento o una circunstancia que pueden alertar
acerca del incremento del riesgo de ocurrencia de un incidente o evento adverso.

Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencidn clinica de un paciente que
no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atencién.

Evento Adverso Prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se habria evitado
mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un
momento determinado.

Evento Adverso No Prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se presenta a
pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial.?°

Evento Centinela: Segln la Joint Commission on Accreditation of Health Organization un
Evento Centinela puede definirse como un “Hecho inesperado, no relacionado con la historia
natural de la enfermedad, que produce la muerte del paciente, una lesion fisica o psicoldgica
grave o el riesgo de sufrirlas a futuro”.

Complicacion: Es el dafio o resultado clinico no esperado no atribuible a la atencion en
salud sino a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente.
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3. CLASIFICACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS

Los eventos adversos tienen diversas clasificaciones de acuerdo el grado de compromiso de
la persona, las causales y las consecuencias. Una de las clasificaciones méas usadas es:
Eventos Adversos Prevenibles y Eventos Adversos No prevenibles.

Tambien se pueden clasificar segun la Severidad Como Severos y No Severos. Se considera
que un evento reportable severo es aquel que produce la muerte o deja una discapacidad
mayor a seis meses.

Otra forma de hacer la clasificacion de acuerdo a la severidad es:

Efecto Adverso Grave: Aquel que ocasiona muerte o incapacidad residual al alta
hospitalaria o que requiri6 intervencién quirurgica.

Efecto Adverso Moderado: Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia hospitalaria al
menos de 1 dia de duracion.

Efecto Adverso Leve: Aquel que ocasiona lesién o complicacion sin prolongacion de la
estancia hospitalaria.

4. Unidad de cuidado intensivo-Medicina Intensiva

Se define la Medicina Intensiva como aquella parte de la Medicina, que se ocupa de los
pacientes con una patologia que haya alcanzado un nivel de severidad tal, que suponga un
peligro vital, actual o potencial, susceptible de recuperabilidad. El concepto actual de
terapéutica intensiva, comprende la aplicacion sistematica de las multiples posibilidades
terapéuticas modernas, que se utilizan en situaciones de peligro para la vida, lo que supone
la sustitucion temporal de las funciones organicas alteradas o suprimidas, sin abandonar por
ello el tratamiento simultaneo de la enfermedad de base, que ha dado lugar a estos trastornos
y teniéndose en cuenta que tales medidas y al final de la terapéutica, proporcionaran una
buena calidad de vida para el futuro. Las Unidades de cuidados Intensivos (U.C.1.) son los
lugares fundamentales en donde se realiza la labor propia de la medicina intensiva.?

Es una seccion especializada de un hospital que provee un cuidado continuo e integral para
personas criticamente enfermas con alto riesgo de morir, que pueden beneficiarse de un
tratamiento.

5. Paciente critico

Describe a una persona que presenta una patologia grave, en la que se ve amenazada su vida,
por la disfuncion actual o potencial de uno o varios 6rganos pero que con un tratamiento
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adecuado y oportuno puede ser recuperable. Dadas sus condiciones, requiere una serie de
cuidados y tratamientos que deben ser ofrecidos en una unidad especializada, en donde se
pueda hacer un seguimiento y monitorizacién casi que personalizada, esto, con la gran ayuda
de equipos de tecnologia y la mayoria a través de procedimientos invasivos??

PROPUESTA METODOLOGICA

Tipo de estudio: Documental de tipo Descriptivo Transversal retrospectivo.

Poblacion y muestra: La poblacion del estudio son los Pacientes ingresados en una
Institucion de Salud acreditada de la ciudad de Barranquilla que cuenta actualmente con 4
UCIS de adultos, denominadas : UCI Adulto 1, UCI Adulto 2 y UCI adulto Intermedia y UCI
Hemato-Oncologica; las 3 primeras llevan funcionando desde hace varios afios y la Gltima
UCI lleva funcionando desde mayo del 2018 se especializa en Hemato-Oncologia, se
atienden pacientes de estas patologias, las otras 3 primeras son Ucis polivalentes (se atiende
pacientes con multiples patologia ej.: cirugias cardiovasculares, respiratorias, renales etc.).

Se realizara el estudio de la poblacion de las Ucis adultos durante los dos afios en que se
recogid la muestra a estudio desde enero del 2017 a diciembre del 2018 y que presentaron
eventos adversos (EA), notificados por personal de la institucion, y que cumplieron los
criterios de inclusion.

La poblacion total de estos 2 afios en las Ucis con las 49 camas disponibles durante todo el
afio fue de: 2628 pacientes atendidos, con un promedio de estancia paciente- dia en el 2017
de 8,95y en el 2018 de 8,61; con un giro cama durante el 2017 de 5,41 y durante el 2018 de
3,37 ademas el promedio de ocupacion de las Ucis en el 2017 fue de 90,24% y en el 2018
88,79%.

Técnica de muestreo: Muestra simple por conveniencia, con una relacion de eventos
adversos durante los 2 afios de aproximadamente 10,78 %. Con una base inicial de datos de
a siguiente manera: UCI 1: 5,49; UCI 2 :11,71; UCI 3:15,16.

Se cumplira la muestra de forma secuencial con la inclusion de 260 casos de eventos adversos
registrados en los dos afios, de los registros de los pacientes que cumplan con los criterios de
inclusion del estudio, reportados en el formulario digital presentado en linea, en la web de la
institucion.

Criterios de inclusion:

Ambos sexos, edades mayores de 18 afios, ingresados en cualquiera de las 3 Ucis de la
organizacion, sin limitacion de diagndsticos, que hayan presentado un evento ocurrido
durante el ingreso, permanencia o traslado de su hospitalizacion.
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Criterios de exclusion:

Que el formulario digital no esté completamente diligenciado, que el formulario no esté bien
diligenciado, que los datos recogidos se contradigan o sea incorrectos o falsos, y que el evento
adverso no haya ocurrido en los momentos antes mencionados.

Variables

Variables primarias y secundarias: La variable primaria corresponde a la presencia de
eventos adversos.

Las secundarias hacen relacion a la clasificacion de los eventos de acuerdo a tres categorias:
Evento adverso, Incidente e Indicio de Atencion Insegura; De acuerdo a la clasificacién de
gravedad se plantean a traves de 4 categorias: Grave, Moderado, Leve y No Aplica.

De acuerdo a la tipologia del evento, se tendran las variables presentadas en las siguientes
tablas.

TABLA#1
TIPO DE EVENTO

CATEGORIAS DEFINICION OPERATIVA

Asociada a Medicamentos Errores en prescripcion, transcripcion,
dispensacion, preparacion, administracion
y monitorizacion

Asociados a Dispositivos Médicos Fallo de equipos y pruebas diagnosticas
Complicaciones Terapéuticas Falla en aplicacion de tto y procesos
Asociados a Transfusion Fallo en transfusiones

Complicaciones Quirargicas Fallas proceso Qx.

Infecciones asociado a la Atencién Flebitis, infeccion en sistemas etc.

Via aérea y ventilacion mecanica Obstruccidn de la via area, extubacion no

programada, reintubacién, desconexién
accidental de la ventilacion, progresion del
tubo endotraqueal, atelectasia, barotrauma,
bronco aspiracion

Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes | Retiro accidental, o desconexion no
programada

Caida, inmovilizacion, presencia de Ulcera
Asociadas a El cuidado por presion, no aplicacion de cuidados
pautados, otros.

Otros No clasificados anteriormente.
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Variables sociodemogréaficas- clinicas: se tendrd en cuenta sociodemogréaficas (género,
edad), y variables clinicas (Dx médico, lugar del suceso, turno, reporte a la familia, estado
de consciencia, ratio enfermera - paciente).

TABLA#2

Tipos de variables socio demogréficas

Variables sociodemograficas-clinicas | Definicion operativa

Geénero Masculino — Femenino.

Edad Por rango de edad

Tipo de servicio Uci adulto 1, Uci adulto 2, Uci cuidados
Intermedios.

Diagnostico médico CIE 10

Estancia en UCI Promedio dias

Lugar del suceso En Uci-En el traslado.

Turno Mariana - Tarde — Noche

Reporte a la familia Si - No.

Estado de Conciencia Alerta - Agitado — Sedado- Inconsciente
RASS

Ratio enfermera - paciente 1:1-1:2-1:3-1:4-15.

Otras variables a considerar son las relacionada con el tipo de evento adverso a las categorias
y segln esto se encuentran, las asociadas a:

Asociada a Medicamentos, Asociados a Dispositivos Médicos, Asociadas a Complicaciones
Terapéuticas, Asociados a Transfusion, Asociadas a Complicaciones Quirdrgicas,
Infecciones asociado a la Atencidn, Asociadas a la Via aérea y ventilaciobn mecénica,
Asociadas a Accesos vasculares, sondas, tubos, drenajes, Asociadas a El cuidado.

Meétodos y técnicas para la recoleccion de la informacién:

Se realizara un analisis descriptivo con los datos obtenidos de la base de datos de la
organizacion a estudio durante el periodo seleccionado (2017 al 2018) con distribucion de
frecuencias absolutas y relativas. periodo de tiempo 2 afios.

La base de datos recoge estos mismo mediante un formato electronico en el programa de
seguridad del paciente, en la web de la organizacion donde se empieza anotando los datos
del reportante: nombre y cargo, sigue datos del evento: fecha, servicio que reporta y servicio
que genera el evento, se continua con los datos del paciente: edad, sexo, documento,
diagnostico base, tipo de evento, clasificacion del evento, severidad del evento, ademas se
debe anotar datos como especifique cual fue el dafio o el error, describir brevemente el

18



evento, medidas terapéuticas inmediatas tomadas con el paciente, correcciones, un espacio
para un breve analisis y si se informo al paciente y al familiar del evento.

PLAN DE ANALISIS DE DATOS

La tabulacién de la informacion se realizara utilizando una base de datos disefiada para tal
fin con base en la base de datos de la IPS, de la ciudad de Barranquilla donde se realizara el
estudio. Esta base de datos institucional permite la captura eficiente de informacion y la
posterior exportacion a la base de datos propias del estudio para ser luego trasladada a un
formato compatible con software estadistico. El analisis posterior se realizara teniendo en
cuenta la descripcién de las variables cuantitativas contempladas en el estudio por medio de
promedios Yy desviaciones estdndar en variables que siguen una distribucion
aproximadamente normal o en caso contrario, mediante medianas y rangos. Las variables
cualitativas seran descritas mediante frecuencias absolutas y porcentajes.

Todas las pruebas seran significativas a un p<0.05 y los analisis seran procesados a través de
un programa estaditcio SPSS Statistics 24.0 — 2016.
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CONSIDERACIONES ETICAS

La presente propuesta se clasifica como una investigacion sin riesgo, segun lo estipulado en
el articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993, ya que no se realizard ninguna intervencion
sobre seres vivos y ninguna intervencién o modificacion intencionada de la informacion
obtenida de los individuos objeto de estudio, ni de los datos obtenidos a traves de la base de
datos etc. en la investigacion.

Se respetaran las normas de buena practica de la investigacion epidemioldgica (correccion
técnica de la investigacion, competencia de los investigadores, interpretacion rigurosa y
veraz de los resultados y su publicacion, y declaracion de los conflictos de interés). En este
proyecto se adoptard la posicién de Gracia, quien sitGa a los principios de justicia y no
maleficencia en un nivel superior a los principios éticos de los estudios epidemioldgicos. 23

Al realizar el estudio se aplicaran toda la normativa vigente por ley 1581 del 2012 de la
proteccion de la intimidad y la confidencialidad de los datos, y respeto a las diferencias
culturales y proteccion de grupos vulnerables.

Se llevara acabo el estudio teniendo presente siempre bajo la guia de los principios rectores
de derecho a la autonomia, beneficencia, justicia y no maleficencia®

Se considera que por el tipo de investigacion y por los objetivos de la misma no causa ningun
impacto ambiental ni efecto directo, porque no manipulan variables que pongan en riesgo la
salud de las personas sobre las cuales se analizan los factores relacionados con la aparicion
de los eventos adversos.

Se realizaran los procesos para la autorizacion desde los comités de ética de la Institucién de
Salud y de la Universidad el Bosque.
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CRONOGRAMA

Actividad

Meses

PRIMER PERIODO SEGUNDO PERIODO
ACADEMICO ACADEMICO

1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10 11

12

1.Planteamiento del proyecto y
eleccion del tema.

X

2.Eleccion del tipo de disefio
del proyecto.

3.Busqueda de la informacion
en las bases de datos.

4.Seleccion de la informacion

encontrada. X X
5.Analisis detallado de la
informacion escogida y X X X
organizacion de la misma.
6.Elaboracion del

X X

anteproyecto.

7.Elaboracion del power point
del anteproyecto.

8.Socializacion del
anteproyecto.

9.Correccion de fallas y
aspectos a mejorar.

10.Inicio de etapa de
investigacion.
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PRESUPUESTO

Contrapartida otra institucion

Desembolso (Si aplica)
Rubro personal ($) Contrapartida | Contrapartida Total (3)
efectiva ($) especie (3)
1. Personal $3.000.000 0 0 $3.000.000
2. Equipos 0 0 $2.000.000 $2.000.000
especializados
2.1. Equipos $1.000.000 0 0 $1.000.000
propios
3. Materiales y $300.000 0 0 $ 300.000
reactivos
4. Salidas de $1.000.000 0 0 $1.000.000
campo
5. Refrigerios $500.000 $500.000 $500.000 $ 500.000
6. Servicios $2.000.000 0 0 $2.000.000
técnicos
7. Capacitaciones | O 0 0 0
8. Adquisicion o $100.000 0 0 $ 100.000
actualizacion de
software
9. Otros $1.000.000 0 0 $1.000.000
Total $8.900.000 0 0 10.900.000
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