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Tn Compromiso con la Excelencia

Introduccidn: La priorizacion de la seguridad del paciente debe estar
encaminada a minimizar los eventos adversos ocasionados durante la
atencion, para lo cual es indispensable identificar los factores asociados
y los tiempos de estancia hospitalaria relacionadas a la aparicion de
eventos adversos.

Metodologia: Estudio observacional de eventos adversos ocurridos en los
pacientes que ingresaron a 2 instituciones privadas en Bogota durante los
afos 2008 y 20009.
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Resultados: El porcentaje de ocurrencia de Eventos Adversos es mayor en las
mujeres con un 56.53%, en sujetos mayores de 65 anos de edad (34.3%),
pacientes con atencidon de Medicina General (24.2%) e Interna (23%), en Salas de
Cirugia (38.1%), Hospitalizacion (30.4%) y Urgencias (12.5), relacionados a
infeccién nosocomial (38.5%). En relaciéon a la distribucion del tiempo de
aparicion, el evento se presenta mas rapido en sujetos entre 5 y 14 afos, en
especialidades y dreas con atencion ambulatoria. El modelo explicativo del
tiempo de aparicion del evento adverso, mostrd que hay un riesgo relativo mayor
de presentar evento adverso en sujetos entre 5 y 44 anos de edad,
' pertenecientes a una especialidad Quirdrgica, en los Servicios Ambulatorios
incluyendo Urgencias.

@ Resumen
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Discusidon: Se encontrd que hay un riesgo relativo mayor de presentar evento
adverso en relacién con la distribucién de tiempo cuando un sujeto tiene una
edad correspondiente entre 5 y 44 afos de edad (HR 1.8), pertenece a una
especialidad Quirurgica y se encuentra en el servicio de Urgencias (HR 1).

Palabras Clave: Evento Adverso, Evento Trazador, Supervivencia
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La seguridad del paciente durante la prestacion de servicios de salud en todas
las fases de la atencion medico asistencial se convierte hoy en dia en principio
fundamental en la gran mayoria de instituciones prestadoras de salud, dado a
su alto valor en términos de confiabilidad en la atencién y rentabilidad
econdmica

Es por ello que Ila priorizacion de la seguridad del paciente debe estar

encaminada no solamente a minimizar los eventos adversos ocasionados

durante la atencidn, sino también debe propender la evitabilidad de ocurrencia
de eventos similares presentados con anterioridad. En paralelo a la ocurrencia
de eventos adversos, se encuentra la ocurrencia de incidentes, que si bien no
logran causar dafio o lesidon en el paciente, la presencia de ellos en la atencidn
en salud, genera inquietud en relaciéon a la posible vulnerabilidad en la
seguridad de los personas que se encuentran bajo la intervencidon de procesos y
procedimientos en instituciones prestadoras de servicios de salud.
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Para lograr tener una estimacion de la ocurrencia de eventos adversos en los
pacientes al interior de una institucion de salud, se debe tener como primera
medida un sistema de reporte de facil acceso y adherencia

Sin embargo la problematica de lograr establecer los factores relacionados a la
ocurrencia de eventos adversos, constituyen un reto mayor en la prevencién y
manejo de estos, dado a que no solo se deben obtener los factores
contributivos a la causalidad del evento, que pueden ser identificados y
determinados durante el proceso de analisis de cada caso, sino que también se
debe determinar los factores relacionados inherentes al paciente y a su estancia
hospitalaria

La combinacién compleja de procesos, tecnologias e interacciones humanas que
constituyen el sistema moderno de prestacion de atencion de salud puede
aportar beneficios importantes. Sin embargo, también conlleva un riesgo
inevitable de que ocurran Eventos Adversos, y efectivamente ocurren con
demasiada frecuencia (5)
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éCuales son los factores asociados al tiempo de ocurrencia
de los eventos adversos reportados, en 2 instituciones de Il
y IV nivel de atencion, durante los anos 2008 y 20097
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3.1 Conceptos Basicos (1) (6)

a) Evento Adverso: Lesidon o dafio ocasionado al paciente producida por la
atencidn o intervencion en salud y que no es producida intencionalmente.

b) Evento Centinela: Es un tipo de evento adverso en donde esta presente una
muerte o un dafno fisico o psicoldgico severo de caracter permanente, que
no estaba presente anteriormente y que requiere tratamiento o un cambio
permanente de estilo de vida.

c) Evento Trazador: Evento descriptivo definido por las entidades
gubernamentales, que sirve de base para la trazabilidad y guia de los
eventos adversos e incidentes ocurridos en las diferentes instituciones de
salud. (7).

d) 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 (1).
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El presente estudio utilizara como referencia la clasificacion utilizada
por el estudio ENEAS, la cual se describe a continuacion

e Relacionados con los cuidados

e Relacionados con la medicacion

e Relacionados con infeccién nosocomial
e Relacionados con un procedimiento

e Relacionados con el diagnostico

e QOtros
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3.3 Clasificacion de Eventos Trazadores

Debido a la diversidad manejada para la clasificaciéon de eventos adversos,
existen los llamados eventos trazadores o de tamizaje, que sirven como guia o
lineamiento de los eventos ocurridos en las diferentes instituciones de salud.

En relacidn a esta clasificacidon, en un estudio nacional realizado en pacientes
hospitalizados, se estima que los eventos de mayor frecuencia son los
relacionados a complicaciones técnicas intraoperatorias 27.6%, complicaciones
no técnicas 15.7%, relacionados con procedimientos obstétricos de enfermeria
16.4%, infeccion de la herida 12.5%, relacionados con medicamentos 9.2%,
otros como fallas diagnosticas, terapéuticas o caidas intrainstitucionales
presentaron una frecuencia relativa del 3% (4)
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a. Eventos Adversos Relacionados con la Medicacion

Cualquier evento previsible que puede causar o concluir el uso inadecuado
de medicamento o riesgo al paciente, mientras el medicamento se
encuentre bajo el control del profesional de la salud, a los procedimientos y
sistemas incluyendo: la prescripcion, comunicaciéon de la orden, rotulo,
embalaje, nomenclatura de los productos, preparacién, almacenamiento,
distribucion, educacidon, monitoreo y uso. (8)

Segun los estudios realizados en relacién a eventos adversos como lo es el
ENEAS (8) se encontrd que los relacionados con la medicacién son los de
mayor ocurrencia con un porcentaje del 37.4%.
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a. Eventos Adversos Relacionados con la Medicacion

Las causas de ocurrencia de eventos adversos relacionados a medicamentos se relacionan
a continuacion (9)

Prescripcion:

e Verificacidon de la necesidad del
medicamento y su uso correcto

e Individualizacion del régimen terapéutico

e Obtencidn de la respuesta terapéutica
deseada

Administracion:
e Administracion del medicamento con
el uso de los correctos.

Seguimiento:

e Seguimiento y documentacion de la
respuesta del paciente

e |dentificacidn y reporte de las
reacciones adversas a medicamentos

e Reevaluacion de la seleccién del
medicamento, el régimen, la
frecuencia y duracion

Distribucion:

e Revision de la orden formulada

* Procesamiento de la orden formulada

e Composicidon y procesamiento del
medicamento

e Entrega atiempo
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b. Eventos Adversos Relacionados con Procedimientos

e En el estudio mencionado de Eventos Adversos en UCI neonatal (10),
los eventos adversos mas frecuentes fueron: infecciones
intrahospitalarias, eventos relacionados con el manejo de catéteres
y las extubaciones. Esto ha de suponerse en relacion al tipo de
paciente manejado, el cual es de por si un paciente con muchos
factores de riesgo inherentes, sin embargo la frecuencia de este tipo
de eventos, no se aleja demasiado en pacientes adultos.
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b. Eventos Adversos Relacionados con Procedimientos

J En el estudio “THE SENTINEL EVALUATION STUDY” revisado y mencionado por el Dr.
Gallesio (11) el cual fue de corte transversal en el que se estudiaron 1913 pacientes
adultos, se muestra un total de 584 eventos, afectando 391 pacientes (20.44%), una
cifra bastante similar al del estudio americano(11) y con 0.3 eventos de promedio por
paciente.

Los errores mas comunes no fueron al igual que en el estudio americano (11), las
intervenciones terapéuticas, éstas llegaron a un total de 136 pacientes (23.29%), pero
contrariamente a lo hallado en las unidades americanas la medicacion no fue el
principal origen de los mismos: 158 pacientes (27.05%) sufrieron las desconexion no
planeada de catéteres y drenajes, 112 eventos (19.17%), se debieron a falla de los
equipos, 47 eventos (8.04%) a obstrucciéon o pérdida de aire por el tubo endotraqueal
en pacientes con ventilacion mecanica y 17 eventos (2.91%) al apagado inapropiado
de alarmas.
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c. Eventos Adversos Relacionados con Infeccion Nosocomial

En el Estudio Nacional de Eventos Adversos realizado por Aranaz, se
evidencia que este tipo de eventos ocupan el segundo lugar de ocurrencia
con un porcentaje de 25.3%, en el que se relacionan las infecciones de
cualquier tipo, en este mismo estudio se nombra el Harvard Medical
Practice Study, (12) en el cual se menciona que los eventos adversos
relacionados a infecciones presentaron una frecuencia del 14%




\ IERRItad de Medicina

3. Marco Teorico

RSIDAD CES

ONIVE

“ompromiso con la Excelencia

3.4 Incidencia de Eventos Adversos

a. Incidencia de Eventos Adversos Segun Sexo y Edad.

Se considera con mayor frecuencia la ocurrencia de eventos adversos en
mujeres con un 72.5% a comparacion de los hombre con un 27.5%, segun
el estudio realizado por Gaitan.

En el HMPS (12) el grupo de edad que resulto con mayor ocurrencia de eventos
adversos fue el de mayor de 65 afos de edad
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b. Incidencia de Eventos Adversos Seglin Area de Ocurrencia y
Especialidad.

En cuanto al servicio de atencion UCI, se encuentra en un estudio realizado en
Colombia que la incidencia de eventos adversos en esta area, es de 1.7 por cada
paciente cada dia (13)

Segun Gaitan y Col en su estudio de Incidencia y evitabilidad de los eventos
adversos en pacientes hospitalizados, los sitios de mayor frecuencia en la
presencia de EA fueron salas de cirugia 31%, hospitalizacion 28.8%, salas de
obstetricia 17.7%, urgencias 9.4%, UCI 6.7% y Recuperacidn postquirurgica
6.3%.




Facultad de Medicina

UNIVERSIDAD DEL R0OSARIO

3. Marco Teorico

UNIVERSIDAD CES

‘ompromiso con la Excelencia

3.4 Incidencia de Eventos Adversos

b. Incidencia de Eventos Adversos Seglin Area de Ocurrencia y
Especialidad.

| En uno de los estudios revisados y mencionados por el Dr. Gallesio se muestra
. una incidencia de eventos adversos del (20.2%), incluyendo 66 (55%) no
prevenibles y 54 (45%) que hubieran sido prevenidos en la Unidad de Cuidados

Intensivos.

En relacion a unidades de cuidado intensivo neonatal se mencionan porcentajes
hasta de 16.9% de ocurrencia de eventos adversos, de los cuales cerca del 90%
eran prevenibles. (10)
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c. Incidencia de Eventos Adversos Segun Tiempo transcurrido entre el
ingreso hospitalario y la Ocurrencia del Evento.

En el estudio de Gaitdn se menciona que hay aumento total de 1072 dias de estancia
hospitalaria, después de haber tenido un evento adverso durante su atencion.

En el estudio realizado por las Doctoras Barrionuevo y Esandi, se determina que a mayor
tiempo de estancia hospitalaria mayor ocurrencia de eventos adversos (10).

En comparacion entre el estudio ENEAS (8) en el que se obtuvo como resultado que en el
31.4% de los pacientes que se habia presentado un evento adverso, se prolongo su
estancia hospitalaria y en el estudio IBEAS (14) en el que se describe que en los pacientes
con evento adverso, se aumento su estancia hospitalaria entre 13 a 19.6 dias.
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El propdsito de esta investigacion consiste en proporcionar
informacion importante para la prevencion, administracion
y/o restructuracion de estrategias de intervencion en
servicios de salud con el fin de optimizar y garantizar la
seguridad del paciente desde su ingreso a una institucion
hospitalaria. Especificamente en las instituciones
participantes del presente estudio.
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5.1 Objetivo General

Establecer los factores asociados al tiempo de ocurrencia
de los eventos adversos reportados, en 2 instituciones de |l
y IV nivel de atencion.
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5.2 Objetivos Especificos

e Describir los eventos adversos reportados en las 2 instituciones participantes

e Estimar el tiempo de ocurrencia de los eventos adversos reportados, en las 2
instituciones.

e Establecer la relaciéon del tiempo de ocurrencia de los eventos adversos con el
grupo etareo y género de los pacientes reportados.

e Determinar la asociacion del tiempo de ocurrencia de los eventos adversos
con el drea de ocurrencia, especialidad y diagnostico de los pacientes
reportados.

e Determinar la relacion del tiempo de ocurrencia de los eventos adversos con
los Eventos Trazadores, segun la clasificacion del ENEAS.

e |dentificar los factores que muestran mayor asociacién en la apariciéon del
evento adverso.
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6.1 Diseno

Estudio observacional de eventos adversos ocurridos en los
pacientes que ingresaron a 2 instituciones privadas en
Bogota en los anos 2008 y 2009, la observacion se realizo
desde el ingreso hospitalario hasta la aparicion del evento
adverso.
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6.2 Poblacion y Muestra

6.2.1 Poblacion

Eventos Adversos e Incidentes presentados en pacientes que fueron reportados al
sistema de vigilancia de eventos adversos en las 2 instituciones participantes, durante
los afos 2008 y 2009.

6.2.2 Muestra

Disefio: muestreo consecutivo secuencial de todos los pacientes que cumplieron con
los criterios de seleccidn del estudio y que se encontraban reportados en el sistema de
vigilancia de eventos adversos e incidentes de las 2 instituciones participantes.

Eventos Adversos efectivos presentados en pacientes que fueron reportados al sistema
de vigilancia
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6.2 Poblacion y Muestra

6.2.4 Marco Muestral

Base de datos del sistema de vigilancia de eventos adversos e incidentes,
manejada por la Unidad de Epidemiologia de las 2 instituciones participantes
desde el 1 de Enero de 2008 hasta el 31 de Diciembre de 20009.

6.2.5 Lugar

2 instituciones de salud de tercer y cuarto nivel de atencién de la ciudad de
Bogota, D.C.




& .. 2 Facultad de Medicina

UNIVERSIDAD DEL R0OSARIO

6. Metodologia

UNIVERSIDAD CES

Tn Compromiso con la Excelencia

6.3 Criterios de Inclusion y Exclusion

6.3.1 Criterios de Inclusion

e Eventos Adversos ocurridos en pacientes que fueron reportados al sistema de vigilancia
de eventos adversos e incidentes.(1), (6)

e Eventos Adversos ocurridos en pacientes de ambos géneros.
e Eventos Adversos ocurridos en pacientes de cualquier edad,
e Eventos Adversos ocurridos en pacientes con ingreso Hospitalario,

e Eventos Adversos ocurridos en pacientes con atencion de cualquier especialidad
médica para su hospitalizacion

e Eventos Adversos ocurridos en pacientes con ubicacion en cualquier area de |la
institucion durante su atencion.

6.3.2 Criterios de Exclusion

e Eventos Adversos reportados al sistema de vigilancia pero que no se cuenta con la
informacion de identificacion (nombre ni # de ID ) del paciente.

e (Casos que no correspondan a Eventos Adversos; (Accidentes de Trabajo y/o Accidentes
en familiares de los pacientes)
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6.4 Variables

Los factores asociados fueron: (Variables Independientes y/o variables de
confusion)

e Edad: Afios cumplidos de los pacientes que presentaron Evento Adverso

e Grupo Etareo: Categorizacion del grupo etareo segun la clasificacion por demografia,
de los pacientes que presentaron Evento Adverso

e Género: Género de los pacientes que presentaron Evento Adverso

e Areade Ocurrencia: Area o servicio de asistencia en la que ocurre el Evento Adverso,
categorizacion realizada segun infraestructura de las 2 instituciones participantes

e Especialidad: Especialidad médica por la que se encuentre el paciente hospitalizado en
el momento de ocurrencia del Evento Adverso, categorizacidn realizada segun
organizacion de especialidades médicas en las 2 instituciones participantes

e Diagnostico: Diagndstico principal por el que se encuentra hospitalizado el paciente en
el momento de ocurrencia del Evento Adverso, clasificacion determinada por el cédigo
del CIE-10

e Evento Trazador: Evento descriptivo definido por las entidades gubernamentales, que
sirve de base para la trazabilidad y guia de los Eventos Adversos e incidentes ocurridos
en las diferentes instituciones de salud
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6. Metodologia

6.4 Variables

Desenlacé: (Variable Dependiente)

e Tiempo de Ocurrencia del Evento Adverso:

Numero de dias trascurridos para la ocurrencia del Evento Adverso desde la

fecha de ingreso a la hospitalizacidon.
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VARIABLE DEFINICION OPERATIVA TIPO MEDICION CODIFICACION
Eda0 en anos cumpnaos en el
Edad momento de Ocurrencia del Evento | Cuantitativa|  Razon #
Adverso
1 =menor de 1 afio de edad
2=de 1a4afios de edad
- _ L 3=deb5a 14 afios de edad
Gruno Etareo Categorizacion del grupo etareo Variable Nimerica
P segln la SDS Transformada 4 = de 15 a 44 afios de edad
5=de 45 a 64 afios de edad
6 = mayor de 65 afios 0 mas
1 = mujer
Género Género Cualitativa [ Nominal
0 = hombre
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£ NIVEL DE <
VARIABLE DEFINICION OPERATIVA TIPO MEDICION CODIFICACION
1 = Urgencias
2 = Salas de Cirugia
2 - . . 3 = Unidad de Cuidado Intensivo Adulto
Area o servicio de asistencia en la
Area de que ocurre el evento adverso, 4 = Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal y/o Pediatrica
o : categorizacion realizada segun Cualitativa Nominal T = Servicios Ambulaion
CUTTENCIA 1 i aestructura de las 2 instituciones = Servicios Ambulatorios
participantes 6 = Sala de Partos
7 = Unidad de Cuidado Postanestesico
8 = Hospitalizacién
1 = Medicina General
2 = Medicina Interna (neurologia, neumologia, cardiologia,
hematologia, endocrinologia)
3 = Cirugia General
Especialidad médica por la que se 4 = Cirugia de Subespecialidad
encuentre el paciente hospitalizado 5 = Ginecobstetricia
en el momento de ocurrencia del
Especialidad evento adverso, categorizacion Cualitativa Nominal |6 = Neonatologia y/o Pediatria
realizada segUn organizacion de — .
especialidades médicas en las 2 7 = Oncologia
instituciones participantes 8 = Ortopedia
9 = Urologia y/o Nefrologia
10 = Anestesiologia
11 = Otra
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6.4 Variables
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VARIABLE DEFINICION OPERATIVA TIPO o Clon CODIFICACION
| = Ciertas enfermedades infecciosas y parasitarias
Il = Neoplasias
Il = Enfermedades de la sangre y de los 6rganos hematopoyéticos y
otros trastornos que afectan el mecanismo de la inmunidad
IV = Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas
V = Trastornos mentales y del comportamiento
VI = Enfermedades del sistema nervioso
VIl = Enfermedades del ojo y sus anexos
VIl = Enfermedades del oido y de la apd6fisis mastoides
IX = Enfermedades del sistema circulatorio
Diagnostico principal por el que se X = Enfermedades del sistema respiratorio
encueIReeRslizado el pa}ciente XI = Enfermedades del aparato digestivo
Diagnostico e e ongsro de ocurrfREae] Cualitativa Nominal

evento adverso, clasificacion
determinada por el codig6 del CIE-
10

X1l = Enfermedades de la piel y el tejido subcutaneo

XlIIl = Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conectivo

X1V = Enfermedades del aparato genitourinario

XV = Embarazo, parto y puerperio

XVI = Ciertas afecciones originadas en el periodo perinatal

XVII = Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias
cromosOmicas

XVIII Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de
laboratorio, no clasificados en otra parte

XIX = Traumatismos, envenenamientos y algunas otras
consecuencias de causa externa

XX = Causas extremas de morbilidad y de mortalidad

XXI = Factores que influyen en el estado de salud y contacto con los
servicios de salud

XXIl = Codigos para situaciones especiales
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VARIABLE |  DEFINICION OPERATIVA mpo | NVELDE CODIFICACION
MEDICION
- \ 1 = Relacionados con Cuidados
Evento descriptivo definido por las
entidades gubemamentales, que 2 = Relacionados con la Medicacion
sirve de base para la trazabilidad y
Evento guia de los eventos adversos e - . |3 =Relacionados con Infeccion Nosocomial
» : Cualitativa | Nominal
Trazador incidentes ocurridos en las _ _ o
diferentes instituciones de salud. 4 = Relacionados con un Procedimiento
Clasificacion tomada del Estudio 5 = Relacionados con el Diagnéstico
ENEAS
6 = Otros
1=menoraldia
2=de la3dias
Tiempo de | Nmero de dias trascurridos desde 3=dedaldias
Ocurrencia |la fecha de ingreso a la Cultativa | Nominal
del Evento | hospitalizacion hasta la fecha de 4=de8al5dias
Adverso aparicion del evento adverso

5=de 15 a 30 dias

6 = mayor a 30 dias
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e Como fuente de Informacion se tomo la base de datos del sistema de vigilancia de
eventos e incidentes de las 2 instituciones participantes del estudio, tomando la
cohorte de pacientes que fueron reportados desde el 1 de enero del afio 2008 hasta el
31 de diciembre del afio 20089.

e Se seleccionaron secuencialmente los pacientes que presentaron evento adverso y que
fueron reportados de las 2 instituciones.

e Los datos faltantes relacionados a identificacidon del paciente, especialidad, area de
ocurrencia y diagnostico se completaron mediante la revisién de historias clinicas y/o
cruce con bases de datos del departamento de estadistica, conservando siempre la
confidencialidad de la informacion y salvaguardando la normatividad relacionada.
(Resolucién 1995/99).

e Finalmente se realizd una validacion de todos y cada uno de los casos con el fin de
verificar su clasificacidn de eventos adversos y aquellos que no cumplieron con las
caracteristicas descritas por la literatura y el concepto manejado por el sistema de
vigilancia de las 2 instituciones de salud, se excluyeron.




\ IERRItad de Medicina

TR S 6. M etOd O I Ogla

Tn Compromiso con la Excelencia

6.6 Calidad del Dato, Control de Sesgos y Errores

6.6.1 Calidad del Dato

La calidad del dato se aseguro mediante verificacion de todos los casos
reportados y clasificados como evento adverso y para un mejor manejo de la
informacion las variables fueron categorizadas segun literatura y teniendo en
cuenta la clasificacidon de las especialidades médicas y organizacion de las areas
o servicios de atencion de las 2 instituciones participantes. (1), (6)
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6.6 Calidad del Dato, Control de Sesgos y Errores
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6.6.2 Control de Sesgos (17)

a) Sesgos de Seleccidn
Para controlar este tipo de error sistematico, se verifico todos los casos reportados al sistema
de vigilancia y que fueron clasificados como evento adverso.

b) Sesgos de Medicion

Teniendo en cuenta que el presente estudio es de temporalidad retrospectiva y que el
instrumento de recoleccion de la informacion es la base de datos del sistema de vigilancia de
eventos e incidentes de las 2 instituciones participantes, el control de este tipo de error
sistematico, se realizo mediante la revision de |la base de datos en mencién, con el fin de
verificar la calidad de los datos y completar mediante la revisién de historias clinicas y/o
cruce de bases de datos con el departamento de Estadistica todos aquellos datos que se
constituyen en variables de estudio

c) Sesgos de Confusion
Se realizé mediante el control de cada variable de confusidn, ajustando el error
tipo alfa en la comparacion por pares a un valor p<0.01.
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6.7 Plan de Andlisis

Para el analisis descriptivo las de las variables cualitativas demograficas y clinicas,
se utilizé las distribuciones de frecuencias absolutas y relativas. Para las variables
cuantitativas se utilizd como medidas de tendencia central el promedio, la
mediana y como medida de dispersion el rango y la desviacidon estandar

Para estimar la distribucién del tiempo de aparicidon del evento adverso, se utilizo
como medidas de tendencia central, el promedio y la mediana, como medidas de
dispersion la desviacidn estandar y de localizacion los cuartiles y se realizo una
grafica de incidencia acumulativa, utilizando el método de Kaplan-Meier.
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6.7 Plan de Andlisis

Para evaluar la relacion entre los factores de edad, sexo, drea de ocurrencia,
especialidad, diagndstico y tipo de evento, con el tiempo de aparicidon del evento
adverso se utilizé la prueba del Log- Rank (Mantel-Cox), en el caso de dos
categorias de comparacion y con mas de dos categorias se realizo una prueba por
pares.

Las variables que en conjunto explicaron el tiempo de aparicion del evento
adverso, se realizo con un analisis multivariado con el modelo de regresion de
riesgos proporcionales de Cox. La seleccion final del modelo se realizd teniendo en
cuenta el analisis bivariante (p<0.10) y los factores relacionados reportados en la
literatura, ordenandolos jerarquicamente. Se utilizd para evaluar el riesgo de
aparicion del evento, Hazard Rate y los respectivos intervalos de confianza.

Las pruebas estadisticas se evaluaron con un nivel de significancia de p<0.05 vy se
ajusto el error tipo alfa en la comparacién por pares a un valor p<0.01.
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6.8 Aspectos Eticos

Este estudio se clasifica como una investigacion sin riesgo, segun lo estipulado en
el articulo 11 de la resolucion 8430 del 93, ya que no se realizara ninguna
intervencion o modificacion intencionada de la informacién obtenida de los
individuos objeto de estudio.

Se mantendra ademas la confidencialidad de los profesionales involucrados en el
evento adverso, y el nombre de las 2 instituciones de salud participantes, previa
autorizacion del area encargada para manejo de la informacion

Se obtuvo la aprobacién del Comité de Etica, para la realizacién del estudio en la sesién No.
376 segun carta de autorizaciéon del dia 24 de Enero de 2011. En |la que se define que no se
podra realizar mencidn de las instituciones o pacientes en el proceso de publicacion.
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7.1 Analisis Descriptivo

Frecuencias de Eventos Adversos reportados en relacidon a las variables demograficas
(Género y Grupo Etareo).

# %
Género
Masculino 615 43.46
Femenino 800 56.53
Grupo Etareo
<1 aho 58 4.1
1 a4 afhos 40 2.8
5 a 14 anhos 39 2.8
15 a 44 anos 412 29.1
45 a 64 anos 380 26.9
> de 65 anos 486 34.3

TOTAL 1415 100
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7. Resultados

oxveRsbabcis 7.1 Andlisis Descriptivo p , - :
T oot o Eetons en relacion a las variables clinicas de estudio

Frecuencias de Eventos Adversos reportados

H %
Especialidad
Medicina General 342 24,2
Medicina Interna 326 23
Cirugia General 233 16,5
Cirugia de Subespecialidad 116 8,2
Ginecobstetricia 113 8
Neonatologia y/o Pediatria 93 6,6
Oncologia 85 6
Ortopedia 77 5,4
Otra 18 1,3
Urologia y/o Nefrologia 9 0,6
Anestesiologia 3 0,2
Area de Ocurrencia
Salas de Cirugia 539 38,1
Hospitalizacion 430 30,4
Urgencias 177 12,5
Unidad de Cuidado Intensivo Adulto 112 7,9
Sala de Partos 59 4,2
Servicios Ambulatorios 52 3,7
Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal o
Pediatrica 36 2,5
Unidad de Cuidado Postanestesico 10 0,7

TOTAL 1415 100



2 <=0 Facultad de Medicina

e

UNIVERSIDAD DEL R0OSARIO

7. Resultados

7.1 Analisis Descriptivo

NIVERSIDAD CES

Frecuencias de Eventos Adversos reportados en relacidon a las variables clinicas de estudio

# %
Diagnostico
Enfermedades del aparato digestivo 323 22,8
Enfermedades del aparato genitourinario 198 14
Embarazo, parto y puerperio 154 10,9
Enfermedades del sistema circulatorio 135 9,5
Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conectivo 122 8,6
Enfermedades del sistema nervioso 94 6,6
Enfermedades del sistema respiratorio 84 5,9
Neoplasias 71 5
Ciertas enfermedades infecciosas y parasitarias 70 4,9
Traumatismos, envenenamientos y algunas otras consecuencias de causa externa 66 4,7
Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdélicas 27 1,9
Enfermedades de la piel y el tejido subcutaneo 21 15
Ciertas afecciones originadas en el periodo perinatal 20 1,4
Enfermedades de la sangre-6rganos hematopoyéticos y otros trastornos que afectan la inmunidad 10 0,7
Factores que influyen en el estado de salud y contacto con los servicios de salud 7 0,5
Trastornos mentales y del comportamiento 6 0,4
Enfermedades del oido y de la apo6fisis mastoides 5 0,4
Enfermedades del ojo y sus anexos 1 0,1

1 0,1

Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosémicas
TOTAL 1415 100
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Frecuencias de Eventos Adversos reportados en relacidn a las variables clinicas de estudio

H %

Evento Trazador

relacionados con infeccion nosocomial 545 38,5
relacionados con un procedimiento 301 21,3
relacionados con la medicacion 232 16,4
Otros 166 11,7
relacionados con los cuidados 152 10,7
relacionados con el diagndstico 19 1,3

Tiempo de Ocurrencia del Evento Adverso

Menor de 1 dia 901 63,7
4 a7 dias 147 10,4
1 a 3 dias 139 9,8
8 a 15 dias 117 8,3
16 a 30 dias 69 4,9
Mayor a 30 dias 42 3.0

TOTAL 1415 100
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7.2 Analisis de Supervivencia

Distribucion del tiempo de ocurrencia del evento adverso, seguin dias de hospitalizacion.

Funcion Uno menos la supervivencia
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7. Resultados

UNIVERSIDAD CES 7.2 Analisis de Supervivencia Distribucion del tiempo de ocurrencia del evento
T Compromiscon o Excelerca adverso, segln género.
Funciones Uno menos la supervivencia
1.0+ Género
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Ew 7.2 Ané"SiS de SuperVivenCia Cuartiles de Grupo Etareo
Percentiles
25,0% 50,0% 75,0%
Grupo Etareo
Error Error Error
Estimacion tipico Estimacion tipico Estimacion tipico

24,000 3,630 10,000 1,904 3,000 1,482

<1 afio

5,000 1,321 2,000 ,486 1,000 431
1 a4 ahos

4,000 1,316 1,000 ,307 ,000
5a 14 afos

5,000 ,287 3,000 ,193 1,000
15 a 44 afos

10,000 1,097 3,000 ,354 1,000
45 a 64 afios

13,000 , 709 6,000 AT2 2,000 ,245
> de 65 afios
Global 10,000 481 4,000 ,158 1,000 112
Género
Masculino 12,000 , 743 5,000 ,403 1,000 ,220
Femenino 7,000 465 3,000 ,189 1,000 127

Global 10,000 481 4,000 ,158 1,000 112
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Cuartiles de Especialidades

Hﬁ!VERSTDAD§,§,§ 7.2 Analisis de Supervivencia ercontiles v Area de Ocurrencia
25,0% 50,0% 75,0%
Especialidad Error Error Error
Estimacion tipico  Estimacién tipico Estimacion tipico
Medicina General 14 1,161 5 0,495 2 0,257
Medicina Interna 13 0,89 5 0,463 2 0,296
Cirugia General 4 0,275 3 0,191 1 0,188
Cirugia de Subespecialidad 13 2,451 3 1,077 1 0,268
Ginecobstetricia 7 0,86 2 0,424 0 .
Neonatologia y/o Pediatria 18 2,774 7 1,313 3 0,633
Oncologia 3 0,461 0 ) 0
Ortopedia 9 1,011 3 0,731 1
Urologia y/o Nefrologia 6 3,118 2 1,491 0
Anestesiologia 15 3 2,449 0
Otra 0 . 0 . 0 .
Global 10 0,481 4 0,158 1 0,112
Area de Ocurrencia
Urgencias 5 0,662 1 0,183 0
Salas de Cirugia 8 0,644 3 0,225 1 .
Unidad de Cuidado Intensivo Adulto 23 3,134 12 1,176 7 1,353
Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal y/o 26 3,464 17 3 6 3,637
Pediatrica
Servicios Ambulatorios 7 1,561 2 0,648 0 .
Sala de Partos 4 0,412 3 0,234 2 0,364
Unidad de Cuidado Postanestesico 6 5,06 2 0,483 1 0,775
Hospitalizacion 10 0,779 4 0,364 1 0,177
Global 10 0,481 4 0,158 1 0,112




Facultad de Medicina

TR S 7. Resultados

Tn Compromiso con la Excelencia

7.2 Analisis de Supervivencia / Diagndstico

Se encontro diferencia estadisticamente significativa en la comparacion por diagndsticos. Y
aquellos en las que se encontré que el evento adverso ocurrid6 mas rapido en la
distribucion de tiempo, fueron:

Los relacionados con enfermedades del ojo, del oido y los relacionados con factores que
influyen en el estado de salud.

En comparacidon a los diagndsticos relacionados con ciertas afecciones originadas en el
periodo perinatal, enfermedades del sistema circulatorio y nervioso, en los que el evento
adverso se presento de manera mas tardia.

(Medianas: 0 vs. 9.6 y 7 respectivamente, p<0.001, Test de Log Rank).
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UNlVESlT)DCES 7.2 Analisis de Supervivencia Distribucidn del tiempo de ocurrencia del evento
i Conpromiso o a Bl adverso, segun el Evento Trazador.
Funciones Uno menos la supervivencia
1.0- evento trazador
, | — relacionados con los
cuidados
! | — relacionados con la
medicacion
s relacionados con

g 0,8 infeccion nosocomial
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T T T T T
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7.3 Analisis Multivariado

Variables en la ecuacion
B ET Sig. HR .lC B HR .
Inferior Superior

Género
Masculino 1,000

|Femenino 112 061 066 1,119 992 1,261
Grupo Etareo
<1afo 1.000
1a4 afos 658 234 005 1,931 1,221 3,052
5a 14 afios 1,048 262 000 2,852 1,707 4,766
15 a 44 afos 175 270 004 2,171 1,279 3,685
45 a 64 afios 526 269 050 1,693 1,000 2,865
> de 65 afios 337 266 207 1,400 831 2,360
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7.3 Analisis Multivariado

Variables en la ecuacion

B ET Sig. HR .lC 95,0% HR .
Inferior Superior

Area de Ocurrencia
UCI Neonatal y/o Pediatrica 1,000
Urgencias , 711 ,239 ,003 2,036 1,275 3,249
Salas de Cirugia ,504 ,233 ,030 1,656 1,049 2,612
UCI Adulto -,121 ,248 ,624 ,886 ,545 1,439
Servicios Ambulatorios ,562 ,270 ,037 1,754 1,034 2,976
Sala de Partos ,480 ,258 ,063 1,615 974 2,679
UCPA 470 ,375 ,209 1,600 , 768 3,336
Hospitalizacion ,267 ,230 247 1,306 ,831 2,051
Especialidad
Neonatologia y/o Pediatria 1,000
Medicina General ,065 , 118 ,581 1,068 ,847 1,346
Medicina Interna ,229 , 125 ,066 1,258 ,985 1,606
Cirugia General ,533 , 141 ,000 1,704 1,294 2,245
Cirugia de Subespecialidad ,539 ,255 ,035 1,715 1,040 2,828
Ginecobstetricia ,638 ,144 ,000 1,893 1,427 2,510
Oncologia ,934 ,159 ,000 2,546 1,865 3,475
Ortopedia ,651 ,157 ,000 1,917 1,408 2,609
Urologia y/o Nefrologia ,668 ,361 ,064 1,950 ,961 3,960
Anestesiologia ,352 ,592 ,553 1,422 445 4,538

Otra 1,539 268 000 4,658 2. 757 7,870
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7.3 Analisis Multivariado
Variables en la ecuacion

B ET Sig. HR .IC 95,0% HR .
Inferior Superior

Especialidad
Neonatologia y/o Pediatria 1,000
Medicina General ,065 , 118 ,581 1,068 ,847 1,346
Medicina Interna ,229 ,125 ,066 1,258 ,985 1,606
Cirugia General ,533 141 ,000 1,704 1,294 2,245
Cirugia de Subespecialidad ,539 ,255 ,035 1,715 1,040 2,828
Ginecobstetricia ,638 , 144 ,000 1,893 1,427 2,510
Oncologia ,934 ,159 ,000 2,546 1,865 3,475
Ortopedia ,651 ,157 ,000 1,917 1,408 2,609
Urologia y/o Nefrologia ,668 ,361 ,064 1,950 ,961 3,960
Anestesiologia ,352 ,592 ,553 1,422 ,445 4,538
Otra 1,539 ,268 ,000 4,658 2,757 7,870
Evento Trazador
Sg;izlgr?]?:lo con infeccion 1,000
Relacionado con cuidados ,803 ,099 ,000 2,233 1,837 2,714
Relacionado con la medicacién , 719 ,086 ,000 2,052 1,733 2,429
Relacionado con Procedimientos ,281 ,074 ,000 1,324 1,145 1,532
Relacionado con el Diagndstico ,215 ,263 414 1,240 741 2,075

Otros ,480 ,094 ,000 1,616 1,345 1,943
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7.3 Analisis Multivariado

Debido a que en algunos sujetos se presento mas de un evento adverso, se
realizo la prueba de Frailty Model, verificando que los resultados de este
modelo son muy similares con el Modelo de Cox en los valores de significanciay
de riesgo relativo. Por tanto la ocurrencia de mas de un evento en los sujetos de

. estudio, no aumento el riesgo de presentar evento adverso.
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Frecuencias

* Género: En relacién a la distribucion de eventos adversos por género, se
encontré6 que el porcentaje es mayor en las mujeres que en los hombres,
resultado comparable al estudio realizado por Gaitan (4), el cual fue mayor en el
género femenino.

*Grupo Etareo: Los resultados por distribucion de frecuencias en el presente
estudio se presentaron en mayor porcentaje en mayores de 65 anos de edad, lo
qgue se asimila al resultado del HMPS (12) donde el grupo de edad que resulto con
mayor ocurrencia de eventos adversos fue el de mayor de 65 afos
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Frecuencias

*Especialidad: En cuanto a la distribucion de eventos por especialidad médica,
los resultados mostraron que Medicina General, Medicina Interna y Cirugia
General obtuvieron los mayores porcentajes. Si comparamos con los resultados
del estudio de Gaitan (4), En el que se comenta que la incidencia acumulada de
eventos adversos resulto del 4.6 %, las cuales se discriminan a continuaciéon por
especialidad: quirdrgicas; 3.2% Ginecobstetricia; 3.4% y médicas 3.6%,
- encontramos que en nuestro estudio la especialidad de Ginecobstetricia no
aparece como la de mayor frecuencia de eventos adversos a pesar de que las
mujeres tengan mayor participacion en la ocurrencia de eventos adversos

Area de Ocurrencia: Los resultados entre el estudio anteriormente comparado
con el presente, muestra similitud dado que Salas de Cirugia, Hospitalizacion vy
Urgencias aparecen como areas de alta frecuencia de eventos
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* Diagndstico: En términos generales la distribucion de las frecuencias de los
diferentes diagndsticos se relaciona con las especialidades que presentaron
mayor porcentaje en la ocurrencia de eventos adversos, dado a que las
enfermedades del aparato digestivo y genitourinario se relacionan a cirugia
general y medicina interna respectivamente. Por otro lado se encontré que los
casos ocurridos con un porcentaje bajo en relacion al diagndstico, se relacionaron
con aquellas atenciones en salud que requieren una subespecialidad, tales como
Enfermedades del ojo, del oido, de la piel, de la sangre, esto pudo deberse a la
baja poblacion atendida en dichas subespecialidades. Sin embargo no se
encontraron estudios que relacionen el diagnostico con la ocurrencia del evento
adverso.
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Frecuencias

*Eventos Trazadores: Los resultados de eventos trazadores con mayor porcentaje
fueron los relacionados a infeccién nosocomial, seguido por la realizacién de un
procedimiento y por la medicacién. Lo anterior se encuentra muy relacionado
con los resultados obtenidos tanto en el estudio ENEAS (8), como en el estudio
IBEAS (14), en los cuales los eventos de mayor frecuencia se presentaron en estos
3 trazadores mencionados. Igualmente en el estudio HMPS (12), se menciona que
los eventos de mayor frecuencia son los relacionados con medicamentos con un
19%, infecciones con un 14% y complicaciones técnicas con un 13%
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Supervivencia

*En relacion al analisis de supervivencia, se encontrd que para el primer dia de
hospitalizacion el 75% de la poblacion no habia presentado Evento Adverso,
consecutivamente para el dia 4 de hospitalizacion en el 50% de la poblacion no
habia ocurrido el Evento y Finalmente para el dia 10 de hospitalizacion, que
corresponde al primer cuartil el 25% de la poblacion no habia tenido Evento
Adverso

*En relacion al tiempo de ocurrencia de Eventos Adversos, no se encontraron
estudios que detallaran el tiempo de aparicion del evento discriminado por
algunas variables, uUnicamente se encontraron estudios que describen el
incremento general en la estancia hospitalaria a partir de un Evento Adverso. Tal
es el caso del estudio de Gaitan (4) en el que se encontré un aumento total de
1072 dias en la estancia hospitalaria, o en el Estudio ENEAS (8) que se describe un
incremento general de 31.4% en la estancia hospitalaria, y en el estudio IBEAS
(14), que menciona que la presencia de un evento adverso en la atencidon de
salud aumenta de 13 a 19.6 dias la estancia hospitalaria
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Andlisis Multivariado

Segun el analisis multivariado se encontré que hay un riesgo relativo mayor de
presentar evento adverso en relacion con la distribucion de tiempo cuando un
sujeto tiene una edad correspondiente entre 5 y 44 afios de edad (HR 1.8),
pertenece a una especialidad Quirurgica y se encuentra en el servicio de
Urgencias (HR 1). Asi mismo se determino que en relacién con la distribucién de
tiempo hay un riesgo relativo mayor de presentar un evento adverso relacionado
con los cuidados (HR 1.2) y con la medicacion (HR 1).
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Intensificar el sistema de reporte voluntario de eventos adversos y/o vigilancia
activa, especialmente en las areas de Neonatologia, Pediatria, Ginecobstetriciay
Unidades de Cuidado Postanestesico e Intensivos.

*Hacer revision académica y en consenso verificar los planes de manejo en la
atencidon de pacientes que requieren atencidon en el servicio de hospitalizacion
por parte de Medicina Interna.

*Hacer revision académica y en consenso verificar los planes de manejo en la
atencidn de pacientes que requieren atencion quirurgica.

*Realizar analisis causal de los eventos ocurridos durante el primer dia de ingreso
y antes de cumplir las 24 horas de estancia hospitalaria, con el fin de reorganizar
el plan de atencidén inicial de los pacientes, especialmente en las areas cuya
atencion se realiza de manera ambulatoria.
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*Implementar mecanismos de adherencia a las recomendaciones dadas por la
OMS, en relacion a la lista de chequeo para la prevencion de eventos adversos en
pacientes quirurgicos, dado al alto porcentaje de ocurrencia de eventos adversos
en esta area.

*Establecer las acciones inseguras o riesgos que pueden presentar en los
pacientes de Ginecobstetricia durante su proceso de atencién, dado a que los
eventos adversos se presentaron después de 2 dias de estancia hospitalaria, lo
cual es muy caracteristico en pacientes que la mayor demanda de cuidado es
generalmente el primer dia de atencién.

*Fortalecer las acciones de prevencidon de eventos adversos durante los primeros
7 dias de estancia hospitalaria, dado a que este es el periodo de tiempo de mayor
ocurrencia.
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*Fortalecer las estrategias preventivas y/o de control relacionadas con infecciones
asociadas al cuidado de la salud.

*Establecer mecanismos de vigilancia activa para la identificacion de riesgos vy
probable aparicion de eventos adversos en el servicio de hospitalizacidon por lo
menos durante los primeros 3 dias de estancia hospitalaria de los pacientes.

eImplementar proceso de comunicacion efectiva entre los servicios de
hospitalizacion y areas ambulatorias, dado a que en estas ultimas el evento
adverso ocurre después de 2 dias de estancia hospitalaria, lo que indica un fallo
en la continuacion del manejo medicoasistencial luego del traslado de pacientes
de una unidad de hospitalizacidon a una unidad ambulatoria.

*Se sugiere realizar otras investigaciones especificas para los Eventos Adversos
ocurridos en areas ambulatorias que no presentaron ingreso hospitalario.
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