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RESUMEN

Introduccidn: Los eventos adversos constituyen actualmente un problema de salud
publica a nivel mundial y un gran reto para los programas de control y prevencién.
Objetivo: Determinar las causas que ocasionan la presencia de sucesos adversos
relacionados con el acto quirurgico en una institucion de salud de tercer nivel.
Métodos: Estudio descriptivo con temporalidad retrospectiva realizado en Cali, Colombia
en 2015. Se revisaron 164 registros de reporte de evento adverso. Se disefié un formato
de recoleccion de datos y se tomd como referente el instrumento de reporte de evento
adverso del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Resultados: Los sucesos adversos registrados se clasificaron en eventos adversos
prevenibles 58,44 %, eventos adversos no prevenibles 13,64 %, acciones inseguras
22,73 % e incidentes 5,19 %.

Conclusiones: Los sucesos adversos obedecen a cancelaciones inoportunas de los

procedimientos quirurgicos, descuido en la administracién de medicamentos,
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identificacion incorrecta de pacientes, no lavado de manos por parte del equipo
quirurgico y falta de aseo en el quiréfano durante los recambios.
Palabras clave: Seguridad del paciente; sucesos adversos; acciones inseguras;

incidentes; prevencion.

ABSTRACT

Introduction: The Adverse Event is the result of health care that unintentionally
caused harm. Currently, adverse events are a global public health problem and a major
challenge for prevention and control programs.

Objective: To determine the causes that occasioned the occurrence of adverse events
related to the surgical act in a third level of health care’s institution.

Methods: A descriptive study with retrospective temporality was carried out in Cali,
Colombia in 2015. A documentary review was carried out on 164 records of adverse
events reporting. A data collection format was designed taking as reference the
adverse event reporting instrument of the National Institute for Drug and Food
Surveillance.

Results: Registered adverse events were classified in preventable adverse events
(58.44 %), non-preventable adverse events (13.64 %), unsafe actions (22.73 %), and
incidents (5.19 %).

Conclusions: Adverse events are due to untimely cancellations of surgical procedures,
neglect in medication management, wrong identification of patients, non-hand
washing by the surgical team; and lack of cleanliness in the operating room during
refills.

Key words: Patient safety; adverse events; unsafe actions; incidents; prevention.
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Introduccion

El Evento Adverso (EA) es el resultado de una atenciéon en salud que de manera no
intencional produce dafno. Los eventos adversos pueden ser prevenibles o no
prevenibles segun la causa del evento y el cumplimiento de los estandares del cuidado
asistencial disponibles en un momento determinado. Ademas, se encuentran
enmarcados en el contexto de la politica de seguridad del paciente, cuyo propdsito
fundamental es brindar una atencién en salud segura, libre de dafio.(*?)

Actualmente, los eventos adversos constituyen un problema de salud publica y un gran
reto para los programas de control y prevencién. Diversos estudios a nivel mundial dan
cuenta de la presentacion de EA entre 5,4 % y 16,6 %, por lo que es razonable esperar
una prevalencia proxima al 10 %. Ademas, se ha informado que los EA son la primera
causa de morbilidad y mortalidad global en algunos paises en via de desarrollo. %4 Es
importante anotar, que la evidencia en los paises desarrollados sugiere que los EA en
la sala de cirugia representan 48 % de todos los eventos adversos y se pueden prevenir
74 % de las veces.”

Los resultados del Estudio Iberoamericano de Eventos Adversos IBEAS 2009, en el
cual participaron cinco paises (Espafia, México, Peru, Argentina, Costa rica y Colombia),
indica una incidencia global de pacientes con algin evento adverso de 10,46 %
(intervalo de Confianza 95 %: 9,91-11,04). Del total de eventos, el 34,3 % estaban
relacionados con la atencion quirurgica y de ellos 28,4 % fueron graves. Los EA
quirdrgicos constituyeron la segunda causa de eventos del estudio.(®)

Para el caso de Colombia, el estudio IBEAS mostré una prevalencia de eventos
adversos del 13,1 %; de los cuales 43,3 % estuvieron relacionados con procedimientos
quirurgicos. La severidad de estos fue variable con predominio de severidad moderada
(57 %), seguido de la clasificacidon grave (22,3 %), lo que demuestra la pertinencia de
trabajar acciones seguras en el acto quirurgico.®

Al lado de ello, la Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion (SCARE) en el
2011 hizo un estudio en el Hospital General de Medellin, que arrojé que los eventos

correspondientes al servicio de cirugia representaron el 34,3 % del total de eventos del
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hospital en el 2009 y solo 12,3 % en el 2010. Del total de cirugias realizadas, se
presentaron eventos adversos en el 7,3 % en el 2009 y 3,3 % en 2010. Se debe de tener
en cuenta que entre estos dos afos se implementd la aplicacién de la lista de
verificacion recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), lo que lleva
a considerar que es una estrategia valida y efectiva.”)

En el documento “La Cirugia Segura Salva Vidas” de la OMS, se considera que en los
paises industrializados se han registrado complicaciones importantes entre 3y 16 % de
los procedimientos quirdrgicos que requirieron ingreso hospitalario, con tasas de
mortalidad o discapacidad permanente del 0,4 al 0,8 % aproximadamente, mientras
que en los estudios realizados en paises en desarrollo sefialan una mortalidad de 5 al
10 % en operaciones de cirugia mayor; casi 7 millones de pacientes quirdrgicos sufren
complicaciones significativas al afio, 1 millén de los cuales mueren durante o
inmediatamente después de la cirugia.®®

Un estudio desarrollado en Espaina de tipo retrospectivo estimo el costo incremental
por episodio segun la presencia de EA en los indicadores de seguridad del paciente de
la Agency of Healthcare Research and Quality. Se observo un total de 245 320
procedimientos con un valor de 1 308 791,871 euros, de los cuales aproximadamente
17 000 (6,8 %) sufrieron eventos adversos, lo que representd 16,2 % del costo total.
Ademas, seis de los diez EA con mayor valor econdmico incremental estan
relacionados con intervenciones quirurgicas.!*?

Un estudio en Bogot3, D. C. revisé 448 reportes de EA asociados a medicamentos en
283 pacientes y se encontrd que 24,8 % de los eventos reportados eran prevenibles,
con mortalidad de 1,1 % y costos totales asociados con su atencidn entre $33 620,346
y $ 37 754,856.1%

La explicacién al fenédmeno de aparicion de EA en la atencion en salud es de alta
complejidad, traducida en una gran cantidad de factores que intervienen y que
cambian constantemente. Estos cambios constantes que suceden en la atencion en

salud le otorgan las caracteristicas de ser un sistema adaptativo, complejo, con
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innumerables variables que controlar, que favorece la aparicidon de errores y EA
secundarios.*?)

La mayoria del conocimiento actual sobre cdmo evitar estos incidentes y mejorar la
atencién insegura procede de los paises mds avanzados. Es imperativo ampliar este
conocimiento para revelar cudl es la realidad en los paises con economias emergentes
para aportar soluciones. Este aspecto se encuentra relacionado con la presente
investigacion y articulado con la recomendacion de la Guia Técnica de “Buenas
practicas para la seguridad del paciente en la atencién en salud” de 2010 del Ministerio
de Salud de Colombia, relacionada con la evaluacién de la frecuencia de EA que
promueve la investigacién institucional de sucesos adversos con la generacién de
indicadores y referentes o lineas de base, que sirvan como insumo en la planeacidn de
las instituciones de salud.(*3

En el pais se cuenta con publicaciones de estudios relacionados con la medicién de la
ocurrencia de EA a nivel global, sin embargo, no se ha hecho énfasis en la
caracterizacion de los EA relacionados al acto quirurgico a pesar de encontrarse entre
los mas prevalentes segun la literatura. Estos eventos se encuentran relacionados con
aspectos como el material, el método, la mano de obra, la maquina, medida y el medio
ambiente del contexto quirurgico. Fundamentado en el modelo organizacional de
causales de EA, se hace imprescindible generar investigacion de tipo descriptiva y
analitica que busque describir y argumentar el comportamiento y distribucién de los
diferentes tipos de eventos y los factores que estén relacionados.*

La presente investigacion va dirigida a responder la siguiente pregunta: ¢ Cuales son las
causas de los sucesos adversos relacionados con el acto quirdrgico en una institucién
de tercer nivel de Cali en el 2015, clasificarlos y las acciones inseguras asociadas a
ellos. Se formula el objetivo: Determinar las causas que ocasionan la presencia de
sucesos adversos relacionados con el acto quirdrgico en una institucion de salud de

tercer nivel.
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Métodos

Se realizé un estudio descriptivo retrospectivo de base poblacional en la cual se
tomaron la totalidad de los registros de sucesos adversos presentados entre el 1 de
enero hasta el 31 de diciembre de 2015 en una institucion de salud de tercer nivel en
Cali, Colombia. Para la eleccion de los reportes se tuvieron en cuenta tanto criterios de
inclusion como de exclusion, para los primeros se encuentran reportes de pacientes en
todo el rango del ciclo vital, de ambos sexos, diversidad de etnias y correspondientes a
todas las intervenciones quirurgicas de las diferentes especialidades.

Por otro lado, dentro de los criterios de exclusién, estaban los formatos de reporte de
EA con una proporcidn de datos vacios mayor a 10 %.

La informacidn se recogié por medio de un formato de recoleccién de datos basado en
el instrumento de reporte de EA del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, 2014.

A partir del instrumento de recoleccién de datos se diseid la base de datos en Excel,
para procesar la informacion en el programa EPIDAT 4.0, y de esta manera establecer
la frecuencia de reporte por especialidad de cada uno de los EA, su clasificacion y las
acciones inseguras.

Para obtener la informacién se contdé con la debida autorizacion del comité cientifico

de la institucion.

Resultados

Los reportes de sucesos adversos en las especialidades de cirugia general, ortopedia y
anestesiologia aparecieron con una frecuencia entre uno y tres meses, mientras que
en las especialidades de cirugia de térax, urologia y cirugia plastica es menor, puesto
que se surgieron entre uno y seis meses.

Se encontré que 58 % de los EA correspondieron a eventos preveniblesy 14 % a EA no

adverso prevenible (Fig. 1).
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B Everto adverso prevenible

B Everto no adverso prevenible
I Incidente

B icciones inseguras

Fig. 1 - Clasificacion del suceso adverso.

El porcentaje encontrado en relacion con las acciones inseguras generadas por el
personal fue de 22,73 %.

Las especialidades médicas donde surgieron los EA correspondieron en mayoria a
cirugia general donde el 28,10, y 23,26 % de los EA se produjeron debido también a
acciones inseguras (Fig. 2).

La especialidad de anestesiologia con 18,30 % de sucesos adversos, principalmente por
acciones inseguras.

En la especialidad de ortopedia 13,07 %, correspondieron a sucesos adversos
causados por focos de infeccion en el sitio operatorio, lo que conllevd a reintervencion

quirurgica.
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Fig. 2 - Especialidad donde surgid el suceso adverso.

En menor porcentaje, se encontraron sucesos adversos en las especialidades
de neurocirugia con 7,11 %; cardiovascular 6,54 %; cirugia pediatrica 6,54 %; ginecologia
5,88 %,; cirugia pldstica 3,27 %; urologia 3,27 %; oncologia 1,96 % y cirugia de térax 0,65 %.
El 60 % de los profesionales que notificaron EA correspondié a la especialidad de
anestesiologia, le siguid con 26,45 % la enfermera jefe, las enfermeras auxiliares
10,32 %, terapeuta respiratorio 1,94 %, y por ultimo, especialistas en bacteriologia
0,65 % (Fig. 3).

La accidon administrativa para el anélisis de los EA, informd como gestionado 98,06 %

de los EA, no gestionado 1,29 % y en proceso el 0,65 %.
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Fig. 3 - Profesidn del personal que reporté el evento adverso.

Discusion
En todo acto quirdrgico en cualquier parte del mundo existe un cierto grado de
peligrosidad o riesgo. En el presente estudio se encontré una frecuencia de reporte de
los sucesos adversos por especialidad, entre uno y seis meses, que corrobora lo
planteado por el Ministerio de la Proteccion Social de Colombia sobre la falta de la
cultura de reporte de eventos contraproducentes que pueden ser fundamentales en la
calidad de la atencion y que a su vez sirven de insumo como investigacion acerca de las

causas mas frecuentes de los sucesos adversos. Estos elementos son de utilidad para el
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establecimiento de planes de accién en buenas practicas para la seguridad del
paciente.t3)

Entre las especialidades quirdrgicas los mayores porcentajes de EA correspondieron a
cirugia general donde varias de las causales fueron por falta de definicion del
procedimiento quirurgico, complicaciones ya propias del paciente, mala técnica tanto
aséptica como del manejo asistencial por parte del equipo quirurgico, de hecho, en la
gran mayoria de los casos los pacientes sufrieron EA por infeccion del sitio operatorio o
por iatrogenias, aspecto similar a lo encontrado en otros estudios donde igualmente
un porcentaje alto de EA (51 %) fue en cirugia general.(*4

En el mundo cada afio se realizan 234 millones de procedimientos quirdrgicos,!* lo
gue incrementa los posibles errores que tienden a aumentar considerablemente. Este
estudio presenta una clasificacidn de altos porcentajes de eventos adversos
prevenibles, eventos adversos no prevenibles y de acciones inseguras, entre las que se
cuentan, en la especialidad de anestesiologia, problemas en cuanto al manejo de
medicamentos, la no rotulacion de sus envases, ademas, no tener disponibles o en
funcionamiento las maquinas de anestesia y disponibilidad de especialistas en la
institucion en el momento necesario.

En menor cuantia, los EA producidos en otras especialidades quirurgica (neurocirugia,
cardiovascular, cirugia pedidtrica, ginecologia, cirugia pldstica, urologia, oncologia y
cirugia de tdrax), debido a acciones inseguras correspondieron a fallas en la técnica
aséptica por parte del equipo quirurgico, que produjo focos de infeccién en el sitio
operatorio y aumentd de esta manera la estancia hospitalaria de los pacientes.

El estado de las cancelaciones inoportunas producidas en el servicio de cirugia general,
fue similar a la presentada en el estudio de Bautista y otros, donde manifiestan que
una de las principales causas de EA es la suspension de los procedimientos quirurgicos
con 38 %, de una frecuencia de eventos en cirugia de 52 %.(16)

Una de las acciones inseguras de especial importancia que se demostré en este
estudio, fue la ausencia de lavado de manos por parte de algunos miembros del

equipo quirurgico, situacidon que es consecuente con las cifras presentadas en el
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mundo que se refieren al control de infecciones intrahospitalarias, donde 1,4 millones
de personas adquieren infecciones en hospitales; las inyecciones con jeringas
reutilizadas causan cada ano 1,3 millones de muertes, 1 de cada 10 pacientes sufre
dafio intrahospitalario y hay 7 millones de complicaciones médicas incapacitantes al
afio. Por ello, el primer reto mundial definido en 2004 es el control de la infeccidn
asociada a estancia sanitaria y el enfoque esencial es la higiene de manos.*”)

En paises desarrollados, 70 % de los eventos son prevenibles y 50 % de los eventos
adversos evitables que generan muerte o discapacidad se deben a eventos quirurgicos;
el riesgo de infeccion nosocomial crece 20 veces mas en paises subdesarrollados,
donde 50 % del equipo médico es inutilizable o parcialmente usado,'”) condicién
similar se presenta en este estudio donde algunos de los EA prevenibles
correspondieron a fallas de la técnica aséptica relacionadas con descuidos del equipo
quirurgico, falta de aseo del quiréfano en los recambios quirdrgicos, cancelaciones
inoportunas de los procedimientos, descuido en la administracién de medicamentos o
identificacion equivocada de pacientes y no realizacion del lavado de manos por parte
de algunos miembros del equipo quirurgico.

El Hospital General de Medellin (HGM) implementd en junio de 2009 la lista de
verificacion de la OMS para la seguridad en cirugia, como parte de las politicas y
practicas en ese centro hospitalario. Este lanzo la campaia “Cirugia segura salva vidas”
como respuesta al importante nimero de errores médicos que suceden en los
procedimientos quirdrgicos en todo el mundo, y que en la mitad de los casos son
prevenibles con medidas sencillas. (&)

En gran mayoria la aparicién de los EA son completamente prevenibles, puesto que
tiene que ver directamente con las practicas de cuidado del personal de salud, que
debe seguir las medidas necesarias para garantizar la seguridad del paciente.*?)

La dificultad principal esta basada en la identificacion del error, es decir, el uso de un
plan equivocado para el logro de un resultado esperado o la falla en completar una
accion como estaba planeada. La accidn y la omisién pueden causar tanto los errores

de planeacién como los de ejecucién. Normalmente, el trabajo sobre la seguridad del
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paciente se enfoca en aquellos EA evitables, es decir, en aquellos en los cuales la
capacidad de intervencion y las probabilidades de éxito de su prevencion son
mayores.(18-20)

En este estudio se resalta el compromiso gerencial y administrativo de la institucion
donde se pudo demostrar la gestion administrativa en el analisis de los EA en un alto
porcentaje de cumplimiento, que permitié tomar decisiones estratégicas en el
mejoramiento de los servicios.

En conclusién, los sucesos adversos obedecieron a cancelaciones inoportunas de los
procedimientos quirurgicos, descuido en la administracién de medicamentos,
identificacion incorrecta de pacientes, no lavado de manos por parte del equipo
quirurgico y falta de aseo en el quiréfano durante los recambios.

Por lo anterior, se recomienda divulgar, caracterizar y analizar los sucesos adversos
que ocurren alrededor del proceso de atencion del paciente dentro de una cultura de
no culpabilidad, este es el primer paso para mejorar procesos y hacer sistemas mas
seguros y de mayor calidad. De igual manera, es importante fomentar la capacitacion
del personal de salud y generar estrategias de verificacién constante que contribuyan a

brindar calidad cuando se proporciona el cuidado del paciente.
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