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RESUMEN

Introduccion: Los eventos adversos tienen gran impacto en la salud de las personas, en los costos
institucionales y en el ejercicio profesional, es por ello que es necesario conocer el comportamiento de
éstos en las instituciones de salud y especialmente aquellos relacionados con el cuidado de
enfermeria.

Objetivo: Describir la incidencia de algunos eventos adversos relacionados con las acciones de
Enfermeria en una institucién de salud de tercer nivel de atencion.

Materiales y métodos: Prueba piloto de un estudio de cohorte concurrente sobre eventos adversos
relacionados con el cuidado de enfermeria en una institucion de salud de tercer nivel de atencién de la
ciudad de Bucaramanga, Colombia. Fueron incluidos 198 pacientes que habian ingresado por
urgencias, con permanencia entre 6 hasta 24 horas y mayores de 18 afios de edad. Fue aplicado al
ingreso y durante toda la hospitalizacion un instrumento general que evaluaba posibles factores de
riesgo y la ocurrencia para cada evento adverso: Ulceras por presion, caidas, flebitis y retiros de
dispositivos terapéuticos.

Resultados: La incidencia de eventos adversos durante la prueba piloto del estudio fue de 16.16%
(n=32, 1IC95%= 11.32 — 22.04). De los pacientes que realizaron eventos adversos el 65.63% (n=21)
presento un evento; el 25% (n=8) dos eventos y el 9.38% (n=3) tres eventos. Entre todos los eventos
adversos presentados el evento mas frecuente fueron las Ulceras por presion.

Conclusiones: Se reporta una incidencia importante de eventos adversos, cifras consistentes con la
literatura. El conocer su epidemiologia ayudara a establecer medidas para su prevencién y control.
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ABSTRACT

Introduction: adverse events have great impact on patients” health, in institutional costs and
professional practice; it is necessary to know how often they occur in health institutions, especially those
events related to nursing care.

Objective: to describe the incidence of some adverse events related to nursing interventions in an
institution of tertiary health care.

Materials and methods: pilot testing of a concurrent cohort study of adverse events related to nursing
care in a health institution of tertiary care in the city of Bucaramanga, Colombia. 198 patients were
included who had entered the institution for emergency care, with stays between 6 to 24 hours and
older than 18 years. On admission and throughout hospitalization, an instrument was applied to assess
possible risk factors and occurrence of each adverse event: pressure ulcers, falls, phlebitis and
withdrawal/loss of therapeutic devices. A descriptive analysis of participants was performed and the
incidence of adverse events was estimated with confidence intervals of 95%.

Results: the incidence of adverse events during the pilot study was 16.16% (n = 32, 95% CI = 11.32 -
22.04). Patients undergoing 65.63% of adverse events (n = 21) presented an event, 25% (n = 8) two
events, and 9.38% (n = 3) three events. Among all reported adverse events the most frequent was
pressure ulcers.

Conclusions: we report a significant number of adverse events figures are consistent with the
literature. Knowing the epidemiology will help establish measures for their prevention and control.

INTRODUCCION

A partir del informe “To Err is Human: building a Safer Health System*“®, en el cual se
examinan los errores médicos en los EE UU y se hace un llamado para brindar
cuidados sanitarios mas seguros para los pacientes, la gran mayoria de los sistemas
de salud del mundo empiezan a regular acerca de esta situacién. En este sentido,
organismos internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
despliega campafias en pro de la seguridad del paciente, tales como la Alianza
Mundial en el 2002, donde se proponen una serie de indicadores para evaluar y vigilar
el desempeiio de los sistemas de salud en materia de seguridad y estandarizar en las
Instituciones de Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) practicas mas seguras y con
menores errores @3,

En Colombia, el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de Atencién en Salud @
establece la seguridad como una caracteristica, la cual se convierte en el 2008 en una
politica nacional, cuyo objetivo primordial es prevenir la ocurrencia de situaciones que
afecten la seguridad del paciente, reducir y eliminar en lo posible la ocurrencia de
Eventos adversos 9.

Un Evento adverso (EA) son las lesiones o complicaciones involuntarias que ocurren
durante la atencién en salud, las cuales son mas atribuibles a esta que a la
enfermedad subyacente y que pueden conducir a la muerte, la incapacidad o al
deterioro en el estado de salud del paciente, a la demora del alta, a la prolongacién
del tiempo de estancia hospitalizado y al incremento de los costos de no-calidad .

Adicionalmente, el evento adverso no solo tiene impacto en el paciente y su familia,
dado por las lesiones fisicas o el dafio psicolégico que producen, sino que ademas
generan “estrés postraumatico, depresion, inicio de ejercicio profesional a la
defensiva, costos en el patrimonio y en el buen nombre” en los profesionales de la
salud responsables de estas situaciones, ademas repercuten en el factor econémico y
financiero de los sistemas de salud por los costos que representan la atencién de los
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mismos (entre 17 y 29 billones de dolares al afio) y finalmente influye en la pérdida en
la credibilidad de la sociedad en la calidad de los servicios cuando estas situaciones
se hacen publicas ©19.

En cuanto a la incidencia de eventos adversos encontrada en diversas
investigaciones " basadas principalmente en la revisién de historias clinicas, esta
ha variado desde el 2.9% hasta el 16.6%, siendo entre ellos las mas destacadas por
el gran nimero de hospitales involucrados, el Estudio de Harvard Medical Practice,
Utah y Colorado y Quality in Australian Health Care (18) Estos tres estudios dieron las
pautas para que a partir de ellos se generaran otras series de investigaciones
tomando como referencia los criterios metodologicos que alli se emplearon, sin
embargo en los en los ultimos afios, las investigaciones sobre esta temética han
contemplado con mayor frecuencia los disefios observacionales y de cohortes
prospectivas ** 29 debido a que existen limitaciones en estudios retrospectivos
basados en historia clinica, principalmente debido al subregistro en los eventos.

Cabe resaltar que la seguridad del paciente es fundamental en enfermeria y en la
atencion de salud de calidad ®® y como lo consideran algunos autores, son las
enfermeras, a quienes mas le incumbe esta tematica “?' pues son quienes
permanecen mayor tiempo con los pacientes y pueden detectar facilmente situaciones
adversas relacionadas con los cuidados prestados por ellas mismas o por otros
profesionales de la salud, es por ello que el presente estudio tuvo como objetivo
describir y determinar la incidencia de algunos eventos adversos derivados de las
acciones de Enfermeria como son las Ulceras por presion, caidas, flebitis y retiros de
dispositivos terapéuticos en una institucion de salud de tercer nivel de atencion.

MATERIALES Y METODOS
Diseno del Estudio

Fue realizado un estudio piloto de un estudio de cohorte concurrente durante 15 dias
del mes de agosto del afio 2010 en una institucion de salud de alta complejidad de la
ciudad de Bucaramanga, Colombia. Dicha institucién tiene una capacidad de 371
camas, atiende poblacién pobre y vulnerable principalmente y tiene unos egresos
anuales de 17.027, un promedio de estancia de 7.0 dias y una ocupaciéon del 89.8%,
segun datos de la oficina de estadistica para el 2010.

Participantes

La poblacion de estudio reclutada correspondio a personas mayores de 18 afios que
ingresaron por el servicio de urgencias y que presentaran una permanencia entre 6 y
24 horas dentro de la institucion de salud. La muestra se selecciono de forma no
probabilistica, durante el periodo de tiempo de reclutamiento fueron tomados
consecutivamente todos los pacientes que cumplieran con los criterios antes
mencionados.

Seguimiento

El procedimiento establecido para el reclutamiento de la informacién fue el siguiente:
el primer grupo de investigadores aplicaba un instrumento a los pacientes que
cumplian los criterios y realizaba la primera evaluacion, previo consentimiento
informado a los pacientes, posteriormente se tomaba de la historia clinica datos tales
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como comorbilidades, antecedentes, laboratorios y medicamentos. Una vez tomados
estos, se valoraba la persona y se adicionaba informacién que no hubiese sido
descrita en la historia en los antecedentes. El tiempo promedio de diligenciamiento de
este instrumento fue de 25 minutos.

El segundo grupo liderado por dos enfermeras auditoras de calidad, con experiencia
en la tematica de eventos adversos, realizaban el seguimiento diario a los pacientes
gue habian sido incluidos en el estudio con el fin de identificar la presencia de eventos
adversos, tales como las flebitis, Ulceras por presiéon (UPP), caidas, laceraciones por
fallas en la inmovilizacion y retiros de dispositivos terapéuticos que generaron algun
tipo de dafo y/o costo adicional. Una vez detectado el evento, los investigadores del
proyecto junto con las enfermeras de calidad lo verificaban y confirmaban,
diligenciando un formato para cada uno de ellos. Ninguno de los grupos conocia la
informacion que el otro grupo estaba recolectando. El grupo en general habia recibido
capacitacion previa sobre los procedimientos a seguir, los instrumentos e instructivos
disefiados para la recoleccion de la informacion, asi como para el control de calidad
de los datos.

Evento Adverso

Como definicion de evento adverso se adopté lo referido en la politica de seguridad
del paciente en Colombia ®- Los eventos de Enfermeria observados en este estudio
fueron las Ulceras por presion, definidas como aquellas lesiones localizadas en la piel
o tejidos subyacentes por lo general sobre prominencias 6seas como resultado de la
presion @2,

La flebitis ¥ definida como la presencia de al menos 2 de los siguientes signos o
sintomas al examen del sitio de insercion del catéter: enrojecimiento, hinchazon,
cordén venoso palpable, sensibilidad o dolor; caidas, definidas como la consecuencia
de cualquier acontecimiento que precipita al individuo hacia el suelo en contra de su
voluntad” ®®.

Como criterio para la presencia del evento se tuvo en cuenta aquellos eventos
generados posteriores a la valoracion inicial. Si éste lo traia de otra institucion o lo
habia desarrollado previo a la valoracion inicial, se consideraba como antecedentes.
Si un paciente desarrollaba un mismo tipo de evento mas de una vez, cada uno era
considerado aparte y se le diligenciaba formato respectivo segun el evento, asi como
si desarrollaba eventos distintos al mismo tiempo o durante la estancia.

Para la gravedad del evento se tuvo en cuenta la estancia y los procedimientos
requeridos para rapar el dafio, en este sentido, se definié como leve, en caso de que
la lesién no prolongara la estancia hospitalaria; moderado cuando se prolongaba al
menos un dia y grave si ocasionaba el fallecimiento o incapacidad alta o se requeria
intervencién quirdrgica.

Instrumento

El cuestionario de valoracion aplicado a los pacientes al ingreso del estudio estaba
constituido por cuatro partes a saber: la primera era informacién general sobre la
ubicacion del paciente, fecha de ingreso y egreso, codigo; la segunda informacion del
paciente, que incluia aspectos demograficos, enfermedad actual, signos vitales,
comorbilidades; la tercera, los factores contributivos del paciente, del personal de
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salud, del ambiente. En esta parte del cuestionario se incluyeron algunas escalas
tales como la de Barthel ®® y Katz ®”, para determinar el grado de dependencia del
paciente en actividades de la vida diaria; Escala de Caidas de Morse ®® para
determinar este riesgo; Escalas de Braden y Norton ?®| para determinar el riesgo de
Ulceras por presion. Finalmente, en la cuarta parte se evaluaba aspectos relacionados
con los eventos y medidas preventivas que se estuvieran realizando al usuario en el
momento. En este articulo se reportan algunos resultados de los aspectos
demograficos, enfermedad actual, comorbilidades, factores relacionados con el
personal de salud y con los eventos de interés.

Analisis de los datos

Los formularios fueron digitados por duplicado en bases de datos realizadas y
validadas en el programa Epi Data 3.1. El analisis de la informacién se realiz6 en el
programa Stata 10.1 . El andlisis descriptivo consistié en presentar las variables
continuas con las correspondientes medidas de tendencia central y de dispersion, y
las variables categoricas con frecuencias absolutas y relativas. Debido a que existia la
posibilidad de que una persona presentara mas de un evento adverso durante el
seguimiento y que el presente estudio registré todos los eventos presentados por los
pacientes incluidos en el mismo, fueron realizados dos célculos para describir la
frecuencia de los eventos adversos del estudio piloto de la cohorte, la primera una
incidencia acumulada para la presentacion de evento adverso donde el numerador fue
el nimero de pacientes que presentaron eventos adversos cuyo denominador fue el
total de pacientes, calculando adicionalmente sus respectivos intervalos de confianza
del 95% (IC95%). El otro célculo fue realizado para todos los eventos adversos
presentados en el estudio, donde se estimé una razon entre el numero total de
eventos adversos presentados y el numero total de pacientes estudiados, este ultimo
analisis también fue realizado para cada uno de los eventos adversos
individualmente.

Consideraciones éticas

Para garantizar el anonimato de la informacion a cada usuario se le asignd un cédigo
numeérico con el cual se identificaba en el estudio y se mantuvo hasta su egreso. El
estudio respetd los principios éticos de acuerdo con las normas nacionales e
internacionales para la investigacion con seres humanos. El protocolo de
investigacion fue aprobado por el comité de ética de la Facultad de Salud de la
Universidad Industrial de Santander. Para su participacion en el estudio todas las
personas dieron previamente su consentimiento informado, para los casos en que el
paciente no estaba en condiciones de hacerlo fue obtenido de un familiar.

RESULTADOS
Aspectos generales de la poblacion

Fueron incluidas en el estudio 198 personas, donde el 74.62% (n=147) de los
pacientes venian remitidos , de los cuales el 45.07% (n=64) procedian del primer
nivel de atencion y el 35.21% (n=50) del segundo; el 61.7% (n=121) eran del género
masculino con una edad promedio de 55.1 afios (STD 19.8); el 55.2% (n=100) estaba
siendo tratado por medicina interna y su causa de consulta correspondio el 16.24%
(n=32) a enfermedades respiratorias, seguidas de las cardiovasculares 15.23% (n=30)
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y traumaticas (9.14% (n=18); el 4.55% (n=9) estaban con procedimientos quirdrgicos
y el 31.31% (n=62) tenian una hemoglobina menor a 9gr/dI.

Incidencia y aspectos generales de los eventos adversos

De los 198 pacientes acompafados 32 presentaron eventos adversos y en un total
fueron 46 eventos adversos. Siendo asi, la incidencia acumulada de eventos adversos
de interés durante la prueba piloto del estudio de 16.16% (n=32, 1C95%= 11.32 —
22.04) y la razén de eventos adversos presentados por pacientes fue 46/198 = 0.23,
es decir 23 eventos adversos por cada 100 pacientes seguidos.

Al realizar este mismo andlisis por cada uno de los eventos adversos evaluados
tenemos que la incidencia acumulada de presentar al menos una flebitis durante el
estudio fue de 8.6% (n=17, IC95%= 5.1 — 13.4) y la razon de flebitis presentadas por
pacientes fue 20/198 = 0.10, es decir 10 flebitis por cada 100 pacientes seguidos.
Para las UPP la incidencia acumulada de presentar al menos una UPP durante el
estudio fue de 8.1% (n=16, IC95%= 4.7 — 12.8) y la razén de UPP por pacientes fue
de 24/198 = 0.12, es decir 12 UPP por cada 100 pacientes seguidos; para las caidas
la incidencia acumulada de presentar al menos una caida el estudio fue de 1.01%
(n=2, IC95%= 0.12 — 3.6) y la raz6n de caidas por pacientes fue de 2/198 = 0.01, es
decir 1 caida por cada 100 pacientes seguidos. Durante el periodo de estudio no se
presentd ningun retiro de dispositivo terapéutico.

De los pacientes que presentaron eventos adversos (n=32) el 65.63% (n=21) presenté
un evento; el 25% (8) dos eventos y el 9.38% (n=3) tres eventos para un total de 46
eventos adversos. Del total de eventos adversos que presentaron durante el
seguimiento de los 198 pacientes se muestran en la Tabla 1 la distribucion por el tipo
de evento, donde se observa que las UPP fueron los mas frecuentes.

Tabla 1.Tipo de evento adverso

Evento N° de eventos (n = Frecuencia
46)
UPP 24 52.2%
Flebitis 20 43.5%
Caidas 2 4.3%
Retiros de Dispositivos Terapéuticos 0 -

En el 81.25% (n=26) de los pacientes con eventos adversos, la gravedad del evento
fue moderado y en el 18.75% (n=6) leve. En cuanto al servicio donde se originaron los
pacientes que presentaron los eventos adversos, especialidades quirdrgicas fue quien
presento la mayor frecuencia con un 75% (n=24), tal como se observa en la tabla 2.

Tabla 2. Distribucion de los servicios de hospitalizacién de los pacientes que
presentaron eventos adversos

Servicio Numero (n=32) Frecuencia
Especialidades n=24 75%
quirdrgicas
Medicina interna n=4 12.50%
Quirdfanos n=2 6.25%
Ginecoobstetricia n=1 3.13%
Noveno Piso n=1 3.13%
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Con respecto a la notificacion, el 90.32% (n=28) de los pacientes con estos eventos
no fueron notificados y en los casos en que esto se llevé a cabo (n=5), la persona
quien lo realizé fue la enfermera en el 100% de los casos. Otro aspecto analizado
correspondio a la informacién consignada en la historia clinica del paciente acerca del
evento adverso, encontrandose que el 40.63% (n=13) era inadecuada (ver tabla 3).

Tabla 3. Notificacion del evento
Informacién consignada en la historia clinica:

Aspecto Numero (n=32) Frecuencia

Inadecuada n=13 40.63 %
Adecuada y suficiente, no n=10 31.25%
requeria otras fuentes
Poco adecuada y requeria ser n=9 28.13%
complementada con otras
fuentes

DISCUSION

Las UPP, las flebitis y las caidas son eventos que con frecuencia se presentan
durante la prestacion de los servicios de enfermeria, sin embargo, los grandes
estudios realizados sobre eventos adversos *!®) no |os refieren. Pese a esto, se
sabe que estos eventos generan grandes impactos en la salud de los pacientes que
pueden ser desde leves a incluso la muerte. En este sentido, por ejemplo, se refiere
que las UPP pueden prolongar la estancia hospitalaria ®”, debido al tratamiento
meédico y quirdrgico que ellas generan. En cuanto a las flebitis, las complicaciones
mas graves que se refieren en la literatura son la tromboflebitis purulenta, la sepsis y
la formacion de trombosis, que conducen a una mayor duracién de la hospitalizacion,
necesidad de antibiéticos e intervencién quirtirgica posible ®V, lo cual genera altas
tasas de morbilidad y mortalidad que en muchos casos es subestimada ©?. Por su
parte, las caidas, tienen efectos sobre el bienestar y la calidad de vida de las
personas mayores y sus cuidadores familiares ¢,

En Colombia son pocos los estudios realizados sobre el comportamiento de los
eventos adversos en general y alun menos frecuente para estos tipos de eventos
adversos, sin embargo la literatura consultada refiere frecuencias de UPP entre un 7
al 22% ©4+39 de flebitis del 12.9% ©” y de caidas entre un 14% ©®a un 29.7% ©°. En
este estudio, la frecuencia general de cada evento con respecto a la poblacion
observada, fue menor a estos estudios, lo cual puede ser explicado debido que la
poblacidén era relativamente mas joven para el caso de algunos eventos como las
caidas y las UPP " que se han asociado a la edad.

Dentro de las variables socio demogréficas relacionadas con los eventos adversos en
general, no se ha encontrado relacion entre la edad, género y raza, sin embargo se
han hallado diferencias estadisticamente significativas entre grupos de edad,
especialmente entre los menores y mayores de 65 afios “%. En un estudio realizado
en Colombia en tres instituciones de salud “Y, se encontré mayor frecuencia de
eventos adversos en personas de 49 afios de edad en la especialidad quirargica,
mientras que en el actual estudio la mayoria de las personas eran de medicina
interna, pero la mayor frecuencia de los eventos se presentd de los servicios
quirdrgicos.
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Adicionalmente, en este mismo estudio “Y el 22 % de los pacientes presentaron dos o
mas eventos y un 4 % presentaron tres 0 mas eventos, cifras parecidas a la actual
investigacion, aunque los eventos de interés eran especificos y relacionados con los
cuidados de enfermeria.

En cuanto a la gravedad generada a causa de los eventos adversos, el estudio de
Nueva York hall6 que el 70,5% de los eventos causaron una incapacidad de al menos
6 meses y en un 2,6% ocasionaron incapacidad permanente, mientras que en Utah y
Colorado esta ultima fue de un 9%. En el estudio australiano, la incapacidad fue del
77,1% durante al menos 12 meses y un 13,7% fue permanente “. En este estudio, la
gravedad moderada no genero estancias mayores a un dia.

Con respecto a la cultura de la notificacion del evento adverso, aun persiste el
subregistro, tal como se aprecia en estos resultados, es por ello que las primeras
investigaciones cuyos disefios tuvieron como base la revision retrospectiva de historia
clinica, reportaron algunas limitaciones debidas principalmente a este aspecto.
Teniendo en cuenta esta limitacion, el actual estudio realizé seguimiento diario de los
pacientes hasta su egreso con el fin de vigilar la presencia de los eventos y restringir
al maximo esta situacion, razén por la cual se puede explicar la frecuencia general
presentada en esta prueba piloto.

CONCLUSIONES

Los resultados de este estudio son un acercamiento a la realidad sobre la
problematica de este tipo de eventos en las instituciones de salud, que son producto
de la practica de Enfermeria en la mayoria de los casos e indicadores de la calidad de
los cuidados brindados, por lo tanto, es importante continuar realizando disefios
observacionales que permitan determinar no solo la frecuencia de éstos, sino
también, los factores relacionados con su aparicion, a fin de direccionar las acciones
hacia una disminucion de la incidencia y de las discapacidades resultantes.
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