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REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS EN UNA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS DE TUNJA,
COLOMBIA.

ADVERSE EVENT REPORTING IN AN INTENSIVE CARE UNIT AT TUNJA, COLOMBIA

Efrain Riveros, Paula Amado, Paula Zambrano

Resumen

Introduccion: La seguridad de paciente en areas hospitalarias criticas ha sido tema de diversas inves-
tigaciones. En este sentido, en Colombia esta creciendo la conciencia acerca de la gestion de eventos
adversos. Este estudio explora la primera fase de dicha gestion: el reporte en la unidad de cuidado inten-
sivo de una institucion privada prototipo.

Objetivo: Evaluar el reporte de eventos adversos en una clinica colombiana de tercer nivel, a través de la
estimacion de frecuencias y categorias de los reportes.

Material y Métodos: Se hizo un estudio descriptivo sobre la tasa de reporte de eventos adversos en la
Clinica de los Andes de Tunja, durante 2011, a través de la estimacion de frecuencias y categorias de los
reportes.La tasa de reporte se definié como el niumero de reportes por 1000 dias cama.Reportamos las
categorias de los eventos adversos comomayores y menores.

Resultados: Se registraron 383 admisiones a la UCI, correspondientes a 2374 dias paciente. Se pre-
sentaron un total de 54 eventos adversos reportados (tasa de 22,74 por 1000 dias paciente). El tipo de
evento mas frecuente fue el relacionado con vias intravenosas (55%)(IC 95% 50,1-58,3), seguido por
desviacion de procesos (22%)(IC 95% 18,2-26,1).

Conclusiones: Se encontréuna tasa de reporte de eventos adversos en el rango superior de lo publicado
en la literatura. Posiblemente exista aununa proporcién no cuantificada de subregistro, que puede atri-
buirse principalmente a factores culturales.
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Abstract

Introduction: Patient safety in critical areas has been subject of several studies. In Colombia, there is a
growing conscience about adverse events management. This study explores the first phase of this mana-
gement: report in a typical private intensive care unit.

Objective: To assess adverse event report at a Colombian tertiary level institution, through frequency and
report category assessment.

Methods: A descriptive study regarding adverse event report rates during 2011 period in Clinica de los An-
des de Tunja, was carried out, through frequency and report category assessment. Adverse event report
rate was defined as the number of reports per 1000 patient bed. We reported major and minor categories
of events.

Results: A total of 383 admissions (2374 patient days) were recorded. 54 adverse events were reported
(rate of 22,74 per 1000 patient days). The most frequent events were related to intravenous route (55%)
(C195% 50,1-58,3) followed by process deviation (22%)(Cl 95% 18,2-26,1).

Conclusions: An adverse event report rate closeto the upper limit of literature reports numbers was found.
Probably, there is still non quantified under-report of adverse events, likely due to cultural factors.
Keywords: Adverse Event, Critical Care, Patient Safety.
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Introduccion

El reporte de eventos adversos en la unidad de
cuidado intensivo (UCI), hace parte de los meca-
nismos de control de calidad de la atencién en sa-
lud, especificamente en la dimensién de seguridad
de paciente’. La atencién en UCI coloca a los pa-
cientes en una situacion especialmente vulnerable
frente a los errores médicos y a los eventos adver-
sos. Este fendmeno se puede atribuir a factores
como la multitud de variables multiorganicas invo-
lucradas en la toma de decisiones, la polifarma-
cia® la realizacién de procedimientos invasivos e
insercion de dispositivos. La incidencia de eventos
adversos en UCI se ha reportado alrededor de 2
errores por paciente por dia®, mientras que uno de
cada cinco pacientes presentan un evento adverso
que se puede traducir en dafio para su salud4. Con
el fin de prevenir la ocurrencia de eventos adver-
sos que redunden en morbimortalidad, el reporte
de los incidentes es de importancia critica en UC'®
Los datos acerca de la incidencia de registro de
eventos adversos son heterogéneos, especial-
mente por la influencia de la cultura de reporte®°.
No hay datos reportados en Colombia, con respec-
to a incidencia de reporte de eventos adversos en
cuidado intensivo, a pesar del interés que ha des-
pertado la reglamentacion de los sistemas de cali-
dad en salud en Colombia''. El objetivo de nuestro
estudio fueevaluar el reporte de eventos adversos
en una UCI de unaclinica de tercer nivel de Tunja,
Colombia.

Material y métodos

Previa aprobacién por parte del comité de ética de
la Clinica de los Andes. se llevé a cabo un estudio
descriptivo de los reportes de evento adverso en
la UCI de la Clinica de los Andes de Tunja, en-
tre enero 1 y diciembre 31 de 2011. Se garantizé
la confidencialidad de la informacion recolectada,
siendo visible solamente para los investigadores.
La UCI de 12 camas de la Clinica es mixta (médica
y quirurgica), cerrada y se encuentra habilitada por
la Secretaria de Salud de Boyaca. El personal asis-
tencial que labora en ella esta compuesto por seis
médicos, seis enfermeras jefes, cinco terapeutas
respiratorias, dos terapeutas fisicas, un quimico
farmacéutico y veinticinco auxiliares de enferme-
ria. La relacion paciente: enfermera es 1:2. Las
revistas clinicas son multidisciplinarias, con la par-
ticipacion de todo el personal en cada turno. Desde
el punto de vista del manejo de calidad, la unidad
cuenta con un comité primario encargado de desa-
rrollar los procesos de direccionamiento y regular
los procesos misionales y de apoyo. EI comité pri-
mario hace seguimiento al “programa de proactivi-
dad ante el riesgo (PPR)”, a través del seguimiento
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de indicadores’. El comité primario depende del
comité de calidad institucional.

El reporte de evento adverso se ha definido en la
institucion como el proceso voluntario de registro
de cualquier evento, accidente o desacato de las
politicas, que no es consistente con la atencion ru-
tinaria de acuerdo con los procesos, procedimien-
tos, guias y manuales aprobados y socializados
en la unidad; que pueda resultar o haya resultado
en dano para la salud o integridad de pacientes,
funcionarios asistenciales o visitantes. Al reporte
de los eventos sigue el analisis por parte del comi-
té primario de la unidad, para discernir si se trata
efectivamente de un evento adverso o de una com-
plicacion de procedimiento y para determinar si era
prevenible, y si dependid de un error del equipo de
salud.

Desde el afo 2010, el comité primario de la uni-
dad en coordinacion con el comité de calidad de
la clinica, establecié una politica de estimulo y un
método de reporte voluntario de eventos adversos
en las primeras 24 horas de ocurrencia. Desde
ese momento se hizo instruccion al personal de
la unidad para el reporte adecuado y oportuno de
eventos adversos.El reporte se hace a través de
la pagina de intranet de Calidad de la clinica, de
manera no anénima pero confidencial. El coordi-
nador del comité primario revisa el listado de re-
portes diariamente, y a través de un sistema de
priorizaciéon de eventos (semaforizacion), decide si
cita comité extraordinario o se discuten los even-
tos en la reunién ordinaria mensual. En la reunion
del comité se analiza cada uno de los eventos, y
si se descarta que se trata de una complicacion
inherente a un procedimiento, se hace analisis de
las causas raizales, por medio de los diagramas de
Pareto e Ishikawa'? y se determinan los factores a
intervenir. La intervencion se lleva a cabo a través
de planes de accion que siguen la dinamica de los
ciclos de Deming de mejoramiento de la calidad
aplicada a los servicios. Los planes de accion se
evallan mensualmente a través de indicadores y
evidencias establecidas para cada plan por el co-
mité primario.

La recoleccion de datosfueretrospectiva y el per-
sonal médico y paramédico se mantuvociego con
respecto a la realizacion del estudio. En el anali-
sisinicial no se excluyoningunreporte.En el anali-
sis posterior se excluyeronlascomplicacionesin-
herentes al procedimiento, previaverificacion de
cumplimiento de guias.La informacién acerca del
personal y el paciente involucrados en el evento
es confidencial y sélo se revela a los miembros del
comité primario. El formato electrénico de reporte
de evento adverso, incluye la descripcion del even-
to en palabras de quien lo registra y permite catego
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Tabla 1. Categorizacion de eventos adversos mayores y menores

Categoria Mayor

Errores de medicacion

Eventos de comunicacién y comportamiento

Errores relacionados con vias intravenosas

Desviacion de procesos

Lesiones por cortopunzantes

Eventos relacionados con injurias ambientales

Caidas

Eventos con productos sanguineos

Eventos relacionados con equipos
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Definicion
Cualquier evento prevenible que puede causar o

causa uso inapropiado de medicamentos mien-
tras estan bajo control del profesional de la salud

Eventos relacionados con comportamientos de
pacientes, familiares o personal, o relaciona-
dos con el intercambio de informacién entre
empleados

Eventos derivados de accesos intravenosos o
infusién de medicamentos

Cualquier evento asociado a incumplimiento de
guias, manuales, procesos o procedimientos
institucionales o estandares de practica

Cualquier herida por cortopunzantes

Cualquier evento por uso inapropiado de fuentes
externas de energia o de elementos peligrosos

Desplazamiento brusco del cuerpo hacia abajo
desde su propia altura, no intencional, no contro-
lado hacia el piso u otro objeto

Eventos relacionados con preparacion, despacho
o administracién de productos sanguineos

Eventos relacionados con mal funcionamiento o
no disponibilidad de equipos tales como los que
se listan.

Ejemplos de categoria menor

Medicamento no etiquetado

Medicamento suspendido sin orden
Medicacion omitida

Medicacion vencida

Agotamiento de inventario

Disfuncion de bomba de infusion

Registro erréneo

Error de verificacion

Error de la farmacia

Reaccién medicamentosa prevenible

Dosis equivocada

Medicamento equivocado

Via de administracion errénea
Comportamiento inapropiado de paciente, familiar o empleado
Alta voluntaria en contra de concepto médico
Fuga de paciente

Insatisfaccion de paciente o familiar

Salida accidental de catéter

Complicacion relacionada con catéter central
Reaccion a medio de contraste

Flebitis

Oclusion de via endovenosa

No adherencia a guias de procedimiento

Error de registro en historia clinica

Formato de consentimiento informado incompleto o ausente
Pérdida es espécimen de laboratorio

Pérdida de historia clinica

No respuesta a interconsulta

Paciente equivocado

Intento de suicidio

Disposicion inapropiada de cortopunzantes
Eventos relacionados con “re-enfundar” agujas
Electrochoque

Incendio

Fuga de gas

Disposicién inadecuada de residuos peligrosos
Lesiones por ergonomia inadecuada
Exposicion a radiacion

Infeccién ocupacional

Quemadura ocupacional

Reaccion transfusional
Producto vencido
Producto equivocado
Cama

Monitores
Computadores
Bombas de infusion
Teléfono

Camilla

Equipo radiografia portatil
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rizar el evento como mayor o menor, de acuerdo
con la Tabla 1.

En cuanto al diseno, en este estudio descriptivo
evaluamos todos los reportes de eventos adversos
registrados en la UCI durante el afio 2011, y calcu-
lamos la tasa de reporte como numero de reportes
por 1000 dias paciente. Ademas se revisaron los
eventos de acuerdo con la categoria, y se analiza-
ron las dos primeras categorias mayores a la luz
de las menores. Todos los eventos se analizaron
de manera independiente, asi correspondieran al
mismo paciente.Desde el punto de vista ético, se
considera investigacion sin riesgo sin intervencion
sobre pacientes no sobre su manejo, de acuerdo
con la normatividad colombiana vigente.

El analisis estadistico se llevd a cabo con el soft-
ware Sigma Stat 2.0. Las proporciones se reporta-
ron con intervalos de confianza 95% y los prome-
dios como media +/- desviacion estandar.

Resultados

La poblacién de pacientes incluidos en el estudio
mostré las siguientes caracteristicas generales:
Género femenino en el 48% de los casos, prome-
dio de edad 68 afios (39-92), el diagndstico mas
frecuente fue falla ventilatoria por neumonia ad-
quirida en la comunidad(32%), seguido por falla
ventricular izquierda (22%) y el promedio de indice
SAPS 3 de severidad fue de 60,2, para mortalidad
esperada de 38,3%. La tasa de mortalidad obser-
vada fue de 28,4% para una tasa de mortalidad es-
tandarizada de 0,74. El numero total de pacientes
incluidos fue de 383.

Tasa de reporte

Durante el periodo de estudio hubo 383 admisio-
nes a la UCI, correspondientes a 2374 dias pacien-
te. Se presentaron un total de 54 eventos adver-
sos reportados. Asi, los eventos adversos fueron
reportados con una tasa de 22,74 por 1000 dias
paciente.

Categorias mayores de eventos adversos

Las categorias mayores més frecuentes que se
evidenciaron fueron eventos relacionados con vias
intravenosas (55%)(Cl 95% 50,1-58,3), desviacion
de procesos (22%)(Cl 95% 18,2-26,1) y errores
relacionados con medicamentos (7%)(Cl 95% 5,2-
10,2). Los datos se muestran en la Tabla 2.

No se reportaron eventos adversos relacionados
con comunicacién, comportamiento, injurias am-
bientales ni relacionados con cortopunzantes.

Categorias menores relacionadas con vias intra-
venosas

De los 30 eventos relacionados con esta catego-
ria mayor, 24 (80%) correspondieron a salida ac-

Revista de la Facultad de Ciencias Medicas 2013; 70(2): 70-75

Eventos adversos en cuidado intensivo

Tabla 2. Categorias mayores de eventos adversos en UCI
Variable n= 54 (IC95%)

30 (55,5%) (50,1-58,3)
12 (22,2%) (18,2-26,1)
4 (7,4%) (5,2-10,2)

4 (7,4%) (4,8-9,7)

Eventos relacionados con vias intravenosas
Desviacién de procesos
Errores de medicacion

Eventos relacionados con equipos

Eventos de comunicacién y comportamiento 2 (3,7%) (1,9-5,7)
Caidas 1(1,9%) (1,1-3.2)
Eventos con productos sanguineos 1(1,9%) (1,3-2,9)

cidental de dispositivos (catéter central o catéter
venoso periférico), mientras que el 20% restante
correspondi6 a casos de flebitis diagnosticada cli-
nicamente.

Categorias menores relacionadas con desviacion
de procesos

De los 12 eventos reportados en esta categoria, 2
casos (17%) correspondieron a extubacion fallida
con comprobacion de no adherencia al protocolo
de destete ventilatorio de la unidad, 6 casos de
neumotorax (50%) (4 por catéter en los que se do-
cumento uso inadecuado de técnica y 2 por ventila-
cidn mecanica en los que el registro del ventilador
demostré no adherencia a la guia de ventilacion
mecanica de la unidad); 2 casos (17%) se refieren
a peérdida de pertenencias por violacion de la guia
de procedimiento de manejo de pertenencias de
los pacientes, y 2 casos (16%) correspondieron a
retrasos en la remision (transferencia a otra insti-
tucidn para acceso a servicios de alta complejidad
que no ofrece la institucion) de pacientes por lenti-
tud administrativa de la aseguradora.

Discusion

Nuestro estudio mostré una tasa de reporte de
evento adverso de 22,74 por 1000 dias paciente,
correspondientes principalmente a eventos rela-
cionados con vias intravenosas y desviacion de
procesos.

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 aten-
cion aguda en los Estados Unidos, con sistemas
de registro electronicos, la tasa vario 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 entre 4 y 6 reportes por 1000 dias
paciente's. Probablemente existen factores que
dan cuenta de la variabilidad reportada entre es-
tudios, como la diferencia en las poblaciones de
pacientes, metodologia del reporte y definicion de
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los eventos adversos. Sin embargo, los aspectos
culturales que afectan al personal de salud son
probablemente los que mas pesan'®'®. En Colom-
bia no hay reportes de la incidencia de reporte en
unidades de cuidado intensivo. Sin embargo, en la
Clinica de los Andes hemos observado un aumen-
to significativo en las tasas de reporte (datos no
publicados), por medio de la implementacion de la
politica de estimulo al reporte y castigo al no repor-
te. Se ha realizado un trabajo importante desde el
diagndstico de clima y cultura organizacional en la
UCI, que ha permitido hacer reforzamiento positivo
de las conductas del personal en el reporte. El pro-
grama de educacién continuada se ha centrado en
la concientizacién de los funcionarios acerca de la
responsabilidad ante la atencion del paciente’. Asi,
hemos sido capaces de lograr tasas de reporte su-
periores a las de otras instituciones''®, por medio
de la intervencion cultural.

A pesar de nuestros resultados, consideramos
que aun podria existir subregistro de eventos ad-
versos. Esta situacion es inherente a los sistemas
voluntarios de registro. Barach et al reportaron que
hasta un 96% de los eventos adversos se quedan
sin reportar™. De otra parte, el hecho de que el re-
porte no sea anénimo puede estar contribuyendo
al subregistro. El registro no anénimo, de hecho
disminuye el reporte de incidentes?’ y aumenta la
resistencia psicoldgica para el reporte?! En nues-
tra UCI hemos decidido continuar con el registro
no andénimo por varias razones. En primer lugar,
existe la posibilidad que preguntar detalles sobre el
evento a la persona que reporta. De otra parte, es
posible hacer retroalimentacién con el funcionario
involucrado. Finalmente, es posible llevar control
sobre la incidencia individual de reporte.

Nuestra unidad utiliza un sistema electrénico de re-
gistro. Se ha demostrado que este tipo de sistemas
incrementan la incidencia de reporte de incidentes
y eventos adversos?* Ademas del sistema elec-
trénico, en nuestra unidad utilizamos una técnica
de estimulo®, a cargo del coordinador médico de
la unidad, quien alerta a diario al personal para el
reporte y verifica en cada turno la ocurrencia de
eventos. Una tercera técnica para aumentar el re-
porte tiene que ver con la verificacion durante la
evolucion médica a través de un panel disefiado
para tal fin en la historia clinica electronica.

Una limitacién de nuestro estudio es que no se
hizo un analisis diferencial para las tasas de re-
porte delpersonal médico y el de enfermeria. Esto
puede limitar la utilidad de los resultados al no po-
der enfocar los esfuerzos hacia la poblacion que
menos reporta. De hecho, es esperable que el gru-
po médico reporte menos'*. Nuestra estrategia de
incluir el chequeo de eventos adversos en la evo-
lucion médica en todos los turnos no fue evaluada
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en nuestro estudio. Otras limitaciones se relacio-
nan con que el andlisis de los eventos adversos se
confina a lo reportado y no a la incidencia real, y
que el sistema electrénico requiere especial entre-
namiento en el sistema para el personal. Algunos
de los funcionarios no tienen experiencia en el ma-
nejo de sistemas computarizados. A pesar de es-
tas limitaciones, y dado que el reporte de eventos
adversos no solo es importante para los registros
estadisticos, hemos encontrado en el reporte la
herramienta fundamental para estructurar los pla-
nes de mejoramiento de nuestra unidad.

Nuestro estudio tiene como fortaleza que tomo un
periodo de tiempo amplio para el andlisis y que
incluy6 la poblacién prototipo de una unidad de
cuidado intensivo colombiana, facilitando la extra-
polaciéon de los hallazgos. De otra parte, aporta el
componente de priorizacién de la seguridad de pa-
ciente, a través del control de incidentes y eventos
adversos, como pilar de la practica de la medicina
critica en Colombia.

SobreNuestro hallazgo de una mayor incidencia
de reportes relacionados con salida accidental de
dispositivos. Lorente llevd a cabo un estudio que
analiza las tasas de salida accidental de catéteres,
encontrando tasa de 2,02 por 100 dias catéter24.
Nuestra tasa es de 1,97 (datos no analizados en
este estudio). A pesar de ser cercanos los valores,
un solo caso de retiro accidental de catéter central
representa un riesgo alto con comorbilidad poten-
cial asociada. Las posibles causas de salida de
catéteres tiene que ver con niveles bajos de seda-
cion en pacientes con ventilacibn mecanica, baja
relacion enfermera:paciente y fallas en la comuni-
cacion con los pacientes que tienen monitorizacién
invasiva. Sin duda, de acuerdo con nuestros resul-
tados, este aspecto requiere mayor cuidado en los
planes de mejoramiento del comité primario de la
unidad.

También encontramos que la desviacion de los
procesos de la unidad representé un nimero im-
portante de eventos adversos. En el estudio de
Pronovost?®, el 32% de los eventos adversos se
explicaron por no adherencia a protocolos en un
grupo de unidades de cuidado intensivo pediatri-
cas en Estados Unidos. Nosotros pensamos que
el reforzamiento de la socializacion y conocimiento
de los procesos, guias, manuales y procedimien-
tos de la unidad y de la instituciéon, aumentan la
adherencia y probablemente disminuyan los inci-
dentes por este concepto.

En conclusién, 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 cate-
gorias de evento adverso documentadas fueron
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asociadas con vias intravenosas y desviacion de
procesos. Los hallazgos sugieren que los planes
de mejoramiento se deben reforzar en estos dos
aspectos. Los sistemas de reporte de incidentes y
eventos adversos son la piedra angular de la es-
tructuracion de los planes de accion de calidad en
cuidado intensivo. Evidentemente, se necesita pro-
fundizar en la investigacion en calidad en UCI, en
especial en aspectos relacionados con la cultura
de reporte de eventos adversos.
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