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RESUMEN

Objetivo Determinar incidencia, clasificacién, evitabilidad e impacto de los Eventos
Adversos (EA) para establecer su importancia como problema en algunos hospita-
les en Colombia.

Metodologia Cohorte prospectiva de pacientes hospitalizados al menos 12 horas
en 3 instituciones generales en Colombia. Se excluyeron pacientes psiquiatricos,
presencia del EA antes del ingreso a la hospitalizacion indice. Con una diferencia
estimada del 1 % (complejidad alta y media), significancia: 0,05 %, poder: 80 %
relacion 2:1 se requerian minimo 6 557 pacientes. Fuente de informacion: historia
clinica Fase I: traduccion y adaptacion de formularios. Fase Il: vigilancia activa de
eventos de tamizacion. Fase lll: evaluacion de la asociacion del EA con el cuidado
proveido, por un comité de especialistas, Variables: edad, género y tipo de afiliacion
al sistema de seguridad social, incidencia acumulada de EA, temporalidad,
evitabilidad y discapacidad resultante naturaleza del EA.

Resultados Fueron evaluados 6 688 sujetos durante el periodo de vigilancia. Se
detectaron 505 pacientes con eventos de tamizacion positivos (7,9 % IC95 % 7,3-
8,6). Un total de 310 sujetos presentaron al menos un evento adverso; Incidencia
acumulada: (4,6 % IC95 % 4,1-5,1) durante la hospitalizacion. De estos se conside-
ré evitable el evento adverso en 189 sujetos (61 %, IC95 % 55-66). Ocurrid
discapacidad permanente en 1,3 %. La mortalidad asociada al evento adverso fue
de 6,4 % (20/310). Se incremento la hospitalizacion como consecuencia del EA un
total de 1 072 dias.
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Conclusiones La incidencia de eventos adversos evitables fue relevante en los tres
hospitales de Colombia.

Palabras Clave: Administracion de la seguridad, errores médicos, servicios de salud,
hospitalizacion (fuente: DeCS, BIREME).

ABSTRACT

Objective Determining adverse event (AE) incidence, preventability, classification and
impact for establishing their importance as a public health problem within the
Colombian Social Security System.

Methodology This was a study of a prospective inpatient cohort from three Colombian
general-practice institutions. Inclusion criteria: at least 12 hours' length of hospital stay
during 2006. Exclusion criteria: suffering psychiatric disorders and AE which had
occurred before hospitalisation indexing. The sample consisted of 6 557 patients.
Source of information: clinical charts. Being a three-phase design, the first phase
consisted of translating and standardising screening and causation formats, phase I
of actively monitoring screening criteria and phase Il of evaluating causation regarding
the care being provided, based on specialist committee concept on a 0-6 scale. The
variables measured were age, gender, social security affiliation, cumulative AE
incidence, temporality, preventability of AE and disability resulting from them.

Results 6 688 patients were evaluated; 505 of them fulfilled positive screening criteria
(95 % CI=7,9;7,3-8,6), 310 presented at least one AE during their hospitalisation (95
%CIl for accumulated incidence=4,6; 4,1-5,1). AE were considered to have been
preventable in 189 cases (95 % CI=61;55-66) and permanent disability occurred in 1,3
% of them. AE-associated mortality was 6,4 % (20/310). Hospitalisation became
increased to 1 072 days as a direct consequence of AE.

Conclusions This study revealed an important incidence of AE in three Colombian
hospitals, these being mainly preventable. Their ongoing monitoring as a part of risk
management systems could reduce costs and AE-associated morbidity and mortality.

Key Words: Safety management, medical error, health service, adverse effect, day
care (source: MeSH, NLM).

n los Ultimos afios ha crecido el interés de las organizaciones sanitarias

por mejorar la seguridad en la provisién de los cuidados de salud en

quienes son atendidos en sus instituciones. Lo relativo a eventos adver-
so0s, también denominados por algunos autores como eventos reportables (1)
cobra importancia en el tema de gestion de la calidad en salud. Un evento
adverso es una situacién que termina en dafio no intencional al paciente, que
ocurre por causa o con ocasion del servicio y es descubierta después de que
éste ingresa a la institucion (1). Se detectan a través de los eventos centinelas o
de tamizacion definidos como eventos no deseados que sefialan que algo serio
ha ocurrido y que requieren una investigacion mas profunda (1). Es unindicador
de la seguridad en la atencion (2).
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La frecuencia de los eventos adversos (EA) varia entre 1y 22 % dependien-
do del servicio donde son medidos (2-7) del tipo de institucion (2, 8,9), y del
método utilizado para su medicion (10, 11,12). Se hareportado que un30a 70 %
de ellos son evitables (5,13) y tienen un significativo impacto en términos de
prolongacion de la estancia hospitalaria, discapacidad resultante, costos y morta-
lidad (14,15).

Los EA han sido clasificados segun la causa basica u origen del evento (2), la
seriedad, la discapacidad resultante (16), la severidad (6), el componente de la
atencidén donde se origina y la temporalidad de la aparicién del evento con res-
pecto al ingreso en la hospitalizacion indice (2).

Poco se conoce en paises en desarrollo y en el contexto local sobre la fre-
cuencia de los EA en hospitales generales, asi como los aspectos relacionados a
su evitabilidad y discapacidad resultante. El objetivo de este trabajo fue determi-
nar la incidencia, evitabilidad, clasificacion e impacto de los EA en el ambiente
hospitalario en Colombia con el propoésito de determinar su posible importancia
como problema de salud publica en el nivel local.

MATERIALES Y METODOS

Cohorte concurrente de pacientes hospitalizados al menos 12 horas entre el 15
de mayo y 15 de octubre de 2006, pertenecientes a: una institucion publica de
referencia de alta complejidad, tipo "hospital universitario™ ubicado la region sur
occidental del pais; una institucion privada de complejidad media que atiende
preferentemente pacientes del Régimen Subsidiado; y una institucién privada
que atiende preferentemente pacientes del Régimen Contributivo y atencién par-
ticular. Estas dos Ultimas estaban ubicadas en la ciudad de Bogota.

Dichas instituciones tienen méas de 100 camas y atienden mas de 4 000 hos-
pitalizaciones por afio, 24 horas al dia. Fueron seleccionadas Por su disposicién
gerencial de participar en el estudio. Se incluyeron pacientes de los servicios de
obstetricia, quirdrgicos y médicos. Se excluyeron pacientes psiquiatricos y tras-
ladados de otras instituciones por complicaciones o con eventos adversos origi-
nados antes de la hospitalizacion inicial. El protocolo de investigacion fue apro-
bado en los Comités de Etica e Investigaciones en cada una de las instituciones
de salud participantes y se firmé un acuerdo de confidencialidad de la informa-
cion y los resultados para cada entidad.
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En el programa Epilnfo ® se estimé una muestra minima de 6 557 pacien-
tes con una frecuencia estimada de EA del 2,2 % para instituciones de alta
complejidady 1,2 % en nivel medio de complejidad (error alfa=0,05; poder=80
%, relacion 2:1). El estudio fue disefiado en tres fases. En la primera fase se
desarroll6 la estandarizacion en espariol de los instrumentos sugeridos por Baker
y cols (2). Dos investigadores tradujeron el texto del inglés al espafiol. El
documento resultante fue sometido a validacion de aparienciay contenido por
un comité de expertos. Se realizé una prueba piloto con cada uno de los
encuestadores. Al finalizar esta fase se obtuvieron 3 instrumentos para el
tamizaje, la evaluacion de la asociacion, la evitabilidad y la discapacidad, res-
pectivamente.

En la fase dos se capacitaron enfermeras profesionales para la vigilancia
activa de pacientes hospitalizados. Este procedimiento fue llevado diariamente
durante la hospitalizacion indice o inicial por medio del registro de los criterios
de tamizacion (Tabla 1), variables sociodemogréficas y la comorbilidad por
medio del indice de Charlson (17). Se tomaron en cuenta los eventos adversos
gue se originaron en la hospitalizacion indice durante el periodo de estudio y
hasta el dia 30 del alta. En caso de presentarse dos o tres criterios de tamizacion
relacionados entre si se selecciono un solo evento, el que primero se presentd
y origino los eventos subsecuentes. En la situacion de presentarse dos 0 mas
eventos centinelas con poca posibilidad de asociacion entre ellos, se tomaron
en cuenta todos los eventos. Fueron registradas las siguientes variables: edad,
género 'y tipo de afiliacion al sistema de seguridad social (seguro privado, segu-
ro social contributivo, seguro social subsidiado por el estado y ausencia de
seguridad social). Para evaluar la concordancia interobservador, se tomo una
muestra aleatoria de 60 formularios por institucion que mostr6 un indice de
Kappa de 0,67 como méximo, que muestra una reproducibilidad considerada
como moderada (18).

En la fase tres, los casos con al menos un criterio de tamizacion fueron
llevados a comités de evaluacion, constituidos por grupos de al menos dos
especialistas del area pertinente. Se calificé como EA aquellos eventos de
tamizacion en los que el comité asigno un puntaje mayor o igual a tres en la
escala de asociacion de uno a seis. A partir de este puntaje se establecio si el
dafo ocurrido estaba asociado con el cuidado provisto (2). Adicionalmente,
estos comités calificaron la seriedad, la temporalidad, el tipo de evento, la defi-
ciencia asociada y la evitabilidad (Cuadro 1).
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Dado que solamente se consideraron eventos ocurridos durante la hospita-
lizacion indice la temporalidad se clasifico como detectada en la misma hospi-
talizacion, durante el control ambulatorio, o en la rehospitalizacion. El tipo de
deficiencia que origino el evento se clasificd como: deficiencia en el desempe-
fio, en la prevencion, en el diagnostico, en el tratamiento con medicamentos y
deficiencias de los sistemas. En cuanto a la evitabilidad del evento, se conside-
r6 como evento adverso evitable aquel evento que no hubiese ocurrido si se
hubieran seguido los estandares de cuidado rutinarios y cotidianos apropiados
para el momento del estudio (19). Se clasificd la estancia prolongada como el
namero de dias de hospitalizacion mayor al estandar para el manejo de una
patologia, segin concepto del panel de expertos. La mortalidad asociada fue
el nimero de muertes asociada a eventos reportables. En casos de desacuer-
do se recurrio al concepto de un tercer evaluador. La discapacidad se definio
como dafio en la funcion fisica o mental. Se categorizé como: recuperacion en
un mes, recuperacién de uno a seis meses, recuperacion en un periodo mayor
a seis meses, dafio permanente con menos de 50 % de discapacidad, dafio
permanente con mas de un 50 % de discapacidad y muerte. Fue evaluada por
un experto en salud ocupacional quien estuvo enmascarado al lugar de origen
de lainformacion. Se utilizé el manual de calificacion de invalidez del Ministe-
rio de la Proteccion Social de Colombia (20)

Cuadro 1. Formularios de calificacion del Eventos Adversos

¢El evento esté asociado con el cuidado proveido o con ocasion del mismo?

1. Definitivamente el evento se debio a la enfermedad de base

2. El evento muy probablemente se debid a la enfermedad de base.

3. Probablemente el evento se debid a la enfermedad, pero podria haber estado relacionado con
la provision del servicio o con ocasion de este.

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

5. El evento muy probablemente se debio a la provision del servicio o con ocasion de este.

6. Casi con sequridad el evento se debi6 a la provisién del servicio o con ocasion de este.

¢ Qué nivel de evitabilidad tenia el evento reportado?

1. Definitivamente el evaento ne pudo haber sido evitado.
2. Muy probablemente el evento no pudo haber sido
evitado.

3. Probablemente el evento no pudo haber sido evitado.
4, Probablemente el evento pudo haber sido evitado,

5. Muy probablemente el evento pudo haber sido evilado.
6. Definitivamente el evento pudo haber sido evitado.
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La fuente de informacion fue la historia clinica: notas de ingreso notas de
evolucion, notas de enfermeria, registros de anestesia, etc. Se realiz verifica-
cion de la calidad de la informacion.

Anaélisis estadistico: Se describe la frecuencia de los tipos de eventos tamiza-
dos. Lafrecuencia de eventos centinelas positivos se estimd como: nimero de
sujetos con al menos un evento centinela/ nimero de sujetos a riesgo. La
incidencia acumulada de sujetos con eventos adversos se estimé como nime-
ro de pacientes con al menos un evento adverso/nimero total de pacientes en
riesgo. Adicionalmente se estimo la proporcion de eventos reportables evita-
bles, de eventos serios y de discapacidad resultante. Para el analisis estadisti-
co de la informacidn se utilizd STATA8.0.

RESULTADOS

Durante el periodo a estudio se presentaron en las tres instituciones 7 263
admisiones que correspondieron a un total de 6 688 pacientes (Figura 1). In-
gresaron a servicios quirdrgicos 2 361 (35,3 %), a obstetricia 2 732 (41 %) y a
servicios médicos 1595 (23,9 %). De los pacientes incluidos, 4 839 correspon-
dieron a mujeres (72,5 %) y 1 849 correspondieron a hombres (27,5 %).

La edad en el grupo de pacientes con especialidades quirurgicas tuvo una
mediana de 49 afios [16-86], en el grupo de especialidades médicas fue 63
afios [16-91] y en ginecobstetricia 29 afios [19-69]. El 44 % tenian seguros
privados de salud, 28,3 % seguridad social contributiva, el 21,5 % a la seguri-
dad social subsidiada y el 5,4 % ningln tipo de aseguramiento. EI 78 % ingre-
saron como urgencia. EI 30 % de los pacientes tuvo una puntuacién mayor o
igual a 1 en el indice de comorbilidad de Charlson.

Se detectaron 789 eventos centinelas en 505 pacientes (frecuencia de eventos
centinelas positivos: 7,9 % IC95 % 7,3-8,6) Tabla 1. La incidencia acumulada
de EA fue de 4,6 % (310 pacientes; 1C95 % 4,1-5,1). Laincidenciade EA en
especialidades quirargicas fue: 6,2 % (IC95 % 6,3-7,2), ginecobstetricia: (3,4
% 1C95 % 2,8-4,2) y especialidades médicas: (3,6 % 1C95 % 2,8-4,7). El
numero total de eventos adversos en todas las hospitalizaciones fue de 450; un
22 % presentaron dos 0 mas EA y un 4 % presentaron tres 0 mas eventos
adversos.
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En cuanto a la temporalidad de los eventos en relacion al momento de la
hospitalizacion, 69 % (218/310) se detectd durante la hospitalizacion, 35 %
(110/310) durante la rehospitalizacion y 7 % (24/310) en cuidado ambulatorio.
El sitio donde més frecuentemente se presentaron los EA fueron en salas de
cirugia (31,0 %), en hospitalizacion (28,8 %), en salas obstetricia (17,7 %), en
urgencias (9,4 %), en unidad de cuidados intensivos (6,7 %) y en recuperacion
postquirurgica (6,3 %). Los EA se presentaron méas frecuentemente como
complicaciones técnicas intraoperatorias (27,6 %), complicaciones no técni-
cas (15,7 %), relacionadas con procedimientos obstétricos (parto-posparto) de
enfermeria (16,4 %), infeccion de la herida (12,5 %), relacionados con medi-
camentos (9,2 %), complicaciones tardias (6,5 %), las fallas diagnosticas, las
fallas terapéuticas y las caidas tuvieron una frecuencia relativa del 3 % cada
una. Sdlo 1,5 % se relacionaron con componentes sanguineos y 0,6 % con
fallas técnicas. Las deficiencias que originaron la aparicion del EA se obser-
van en la Tabla 2.

Figura 1. Flujograma de pacientes
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Se considerd que eran eventos probablemente evitables 189 de los 310 even-
tos (61 %, 1C95 % 55-66). Al observar la evitabilidad por especialidad se
encontrd que en especialidades quirtrgicas fue: (58 %, 1C95 % 49-65), en
ginecobstetricia (70 % IC95 % 59-79), en especialidades medicas: (54 % 1C95
% 40-67). De estos eventos, casi con seguridad era evitable el 30 %.

En 61 % de los pacientes con EA, se aumentd la hospitalizacion como
consecuencia de este con un incremento total de 1 072 dias. Esta adicion tuvo
una mediana de 2 dias con un rango de 1 a 54 dias. Se requirié alguna inter-
vencion quirdrgica 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 6 meses (80 %, 1C95 % 76-85) y 13 pacientes
tuvieron una recuperacion mayor a 6 meses (4 %, IC 95 % 2-7). Hubo dafio
permanente en 4 pacientes. La mortalidad asociada al evento adverso fue de
(6,4 %).

Tabla 1. Frecuencia de eventos de tamizacion en tres instituciones
hospitalarias en Colombia, 2006

o Numero

Evento de tamizacién Tamizado
Readmision no planeada como resultado del cuidado general dado al
paciente. 221
Remision no planeada a otro hospital de igual o mayor complejidad. 13
Remisién no planeada a la unidad de cuidado intensivo u otra area de
cuidado especial. 105
Traslado no planeado o reingreso a sala de cirugia. 79
Muerte inesperada. 10
Paro cardiorrespiratario inesperado. 9
Extraccion, lesion o reparacion de un érgano o estructura, no planeada
durante la cirugia. 54
Lesiones o complicaciones relacionadas con el trabajo de parto, el parto o el
aborto, incluyendo complicaciones neonatales. Puede incluir remocién, lesion
0 reparacion de un 6rgano o estructura 50
Complicaciones intrahospitalarias desarrolladas durante el proceso de
admision. 8
Desarrollo de un déficit neurolégico que no estaba presente en el momento
de la admision (incluyendo cambio en el nivel de conciencia o delirio) 9
Infeccién nosocomial o infeccién adquirida en el hospital. 144
Accidente o lesion del paciente ocurridos en el hospital. 17
Reaccion adversa a medicamento/ insumo indicado en la Historia clinica o en
el Reporte de reacciones adversas a medicamentos / insumos (incluido
hemoderivados). 36
Cualquier otro desenlace no cubierto por los anteriores criterios. 34

Total 789
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DISCUSION

Este estudio es la primera aproximacion epidemiolégica publicada sobre el
tema en Colombia y muestra que al menos el (4,5 %) de los pacientes hospita-
lizados en servicios quirdrgicos, médicos o de ginecobstetricia de las tres insti-
tuciones observadas presentaron eventos adversos. Estos resultados son lige-
ramente mayores a los informados por estudio de Brennan en Estados Unidos
quien presento una incidencia del (3,7 %) (21) e inferior a las incidencias publi-
cadas por Baker (2) del (7,5 %) y Forster (9) en Canada, Davis y cols del (11,3
% )en Nueva Zelandia (21) y Vincent con el (11,7 %) en el Reino Unido (4).

Tabla 2. Deficiencia que origin6 el evento adverso en tres instituciones
hospitalarias en Colombia, 2006

Deficiencia en el desempeno %
Error técnico 57.5
Demora evitable en el tratamiento 12
Monitoria inadecuada después de un procedimiento 15
Preparacion inadecuada antes de un procedimiento (6 %) 6
Uso de una Terapia inadecuada u obsoleta 3
Otras causas 6,5
Deficiencia en la prevencion

Demora evitable en el tratamiento 18
Falta para tomar precauciones para prevenir la lesion 61
Falta para utilizar los examenes indicados 3,5
Otras causas 17
Deficiencias en el diagnostico

Demoras evitables en el proceso diagnostico 61
Falla para reaccionar frente a los hallazgos o resultados 35
Falla para solicitar los examenes indicados 14
Deficiencias en el tratamiento con medicamentos

Debidos a falla para reconocer interaccion medicamentosa 45
Demora evitable para iniciar el tratamiento terapéutico 26
Dosis en el metodo de uso 13
Dosis inadecuadas o medicamentos contraindicadas 6
Otras 11
Deficiencias sistémicas

Demora en la provision del cuidado o plan de atencion 25
Problemas con los equipos o los suministros 16
Inadecuado funcionamiento del servicio hospitalario )
Inadecuada comunicacion 21
Otros 13

Las diferencias en la incidencia se podrian explicar por las caracteristicas
de la poblacion incorporada a este estudio, en el que predominé la poblacion
obstétrica, en la cual se ha informado una frecuencia de EA del 1,5 al 4,0 %
(4,21,23). Asi mismo, los reportes indican que el EA es mas frecuente en
pacientes mayores a 70 afios (18). En nuestra poblacion la mediana de edad
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en los tres grupos fue menor a esta edad. Este hecho puede ser relacionado
con la baja mortalidad presente en nuestro estudio, la cual es menor a la repor-
tada por Baker (2) y similar a la de Wilson (5).

Se presentd un subregistro derivado de perdidas en el seguimiento de pa-
cientes no mayor al 10 % y es posible un subregistro de EA del 20 al 46 %
dependiendo del método de deteccién y del servicio (10). Generalmente, los
estudios respecto a este tema han utilizado solo la historia clinica como fuente
de informacién para la deteccion de eventos adversos institucionales, teniendo
limitaciones esta fuente de informacién (24). Por otra parte, podria haber
influido el haber incluido sélo un evento de tamizacion, cuando estaban relacio-
nados, asi como el hecho de no haber tomado en cuenta los eventos adversos
previos a la hospitalizacion.

Se determind escoger un punto de corte inferior al utilizado en los estudios
previos (puntaje igual o mayor 4 en una escala de 6) debido a una tendencia de
los comités institucionales a subestimar la asociacion con el cuidado provisto
detectada por los médicos monitores. De esta manera se buscé incluir todos
eventos que pudieron estar asociados al cuidado provisto. Este tema sera
revisado ampliamente en una publicacion posterior, referente a los aspectos
cualitativos de la medicion de los eventos adversos.

En cuanto a la evitabilidad del 61 %, esta es una cifra ligeramente superior
a lainformada en el estudio de Davis con 58 % (22), por Vincent con 48 % y
Baker (36,8 %). Esto probablemente se debi6 a que en la poblacion obstétrica
predominan los eventos evitables (4,10).

En conclusion, la informacion analizada da cuenta de una importante inci-
dencia de los eventos adversos evitables en tres hospitales de Colombia. Su
medicion permanente podria favorecer la reduccién de costos en salud, asi
como la morbilidad asociada a eventos adversos «
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