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1 FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

La seguridad del paciente constituye una serie de herramientas fundamentales para
la atencidén segura en salud. Por tanto, cada vez se hace mas necesario conocer
sobre las estrategias desarrolladas en los diferentes escenarios sanitarios, que
puedan contribuir a minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso derivado de una
atencion en salud. (1) Prevenir los errores en administracion de medicamentos
constituyen una de las metas en seguridad del paciente que se ha venido trabajando
a nivel mundial; las poblaciones pediatricas y neonatales requieren una vision
centrada en sus requerimientos ya que “Mientras los avances en farmacologia
clinica del adulto en las ultimas décadas tuvieron un gran adelanto, no ha ocurrido
lo mismo en farmacologia pediatrica donde la mayoria de las veces la prescripcion
de medicamentos se realiza sobre una base empirica en un organismo inmaduro”.

(2)

En las poblaciones neonatales es frecuente el uso de medicamentos en condiciones
no aprobadas Off-label (Fuera de ficha técnica). Sucasas y Avila de la Unidad de
neonatologia de A. Corufia Espafia reportan que esto no solo dificulta el
conocimiento y uso clinico; también puede traer implicitos eventos adversos los
cuales para la poblacion pediatrica tienen aumento del riesgo relativo de un 3,44 en
relacion con el uso autorizado. (3)

Publicaciones como la revista de enfermeria global en Brasil reporta datos de un
estudio realizado en un importante hospital de Rio de Janeiro donde se describe
una incidencia del 14.3% de eventos adversos causados por farmacos. (4)

En Colombia se encuentran pocos estudios referentes con poblaciones neonatales;
Trivifio et al reporta un estudio realizado en un servicio de medicina interna de la
Cuidad de Bogotéa relacionados con costos directos y aspectos clinicos donde “La
mayoria de las reacciones adversas a medicamentos se clasificaron como
moderadas y leves (81,3% y 13,4%, respectivamente); el 4,1% fue grave y el 1,1%
resulté letal”. (5)

Calvo et al, en un estudio realizado en hospital de alta complejidad de la ciudad de
Medellin describe que “’Al analizar la gravedad de los problemas relacionados con
medicamentos, de los 822 pacientes que se incluyeron en el estudio, 14 tuvieron un
desenlace fatal y los problemas relacionados con la utilizaciéon del medicamento
fueron un factor que contribuy6 a la muerte de estos pacientes”; también se describe
gue el grupo con menor porcentaje estuvo representado por las personas entre 0-1
afios (1,9%) y argumentan las dificultades que se presentan para comparar los
datos por las diferencias en tiempos y metodologias de los estudios. (6) La literatura
reporta que los nifios requieren una vision centrada en sus necesidades. Segun
Salas y Diaz en su articulo “Extrapolar las dosis del adulto en los neonatos puede



acarrear fallas en el tratamiento, efectos adversos e incluso aumento de la
morbimortalidad”. (7) También argumentan que el 70.5% de las reacciones
adversas observadas se presentaron en neonatos y describen como probable el
hecho de que la inmadurez fisiologica esté relacionada con la farmacodinamia y
farmacocinética. (7) Fernandez Busso en su articulo relacionado con los eventos
adversos y la calidad en la atencion refiere que existen elevacién de los costos de
la atencion derivados de la no calidad; estas situaciones pueden desencadenar
“Eventos evitables, incluido el lucro cesante, incapacidad y los gastos en los costos
meédicos”. (8)

Los anteriores estudios dan cuenta de la necesidad de seguir trabajando en el
analisis de eventos relacionados con medicamentos; también la importancia de
contar con estudios que permitan avanzar en la seguridad en la administracion de
medicamentos para las poblaciones neonatales, ya que segun como registra la
literatura se siguen considerando vulnerables a este tipo de fallos de seguridad en
la atencion.

Los avances en seguridad del paciente han sido paulatinos. Desde la publicaciéon
en el ano de 1999 del informe “To Erris Human” fue mas visible la problematica que
rodeaba el tema de seguridad en los servicios de salud. El reporte documenta que
la estimacion en errores de medicacion que ocurrian dentro o fuera del hospital daba
cuenta de miles de muertes anualmente. Estos errores eran frecuentes, aunque
muchos no terminaban en dafio real representaban un alto costo para el sistema de
salud. “To Err is Human” referencia estudios de dos hospitales docentes que para
la época de la publicacion reportaban que alrededor de dos de cada 100 ingresos
experimentaban un evento adverso prevenible con medicamentos, lo que
representd un aumento promedio de los costos hospitalarios de 2.8 millones para
un hospital de ensefianza con 700 camas, el informe describe que si los hallazgos
fueran generalizables el aumento de los costos hospitalarios solo por eventos
relacionados con medicamentos eran aproximadamente de $ 2 mil millones para la
nacion en conjunto. (9) Para el afio 2002 en el marco de la 55 Asamblea Mundial de
la Salud celebrada en Ginebra, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), aprobo6
la resolucién WHAS5.18. En la cual exhorta a los estados miembros a prestar mayor
atencion en los problemas relacionados con la seguridad del paciente. (10)

En el 2004 la OMS inicia la “Alianza mundial para la seguridad del paciente” la cual
fue puesta en marcha para el 27 de octubre del mismo afio y contemplaba una serie
de medidas para reducir las complicaciones derivadas de la atencion en salud. (10)

Esta alianza defini6é los programas y los describio como desafios globales para
desarrollar en todo el mundo; uno de los primeros retos fue promover una campafna
para prevencion de infecciones nosocomiales la cual tenia como lema “Una atencién
mas limpia es una atencion mas segura” seguida de una segunda iniciativa bajo el
lema “Cirugia segura salva vidas”. Segun Ceriani Cernadas “Se calcula que no
menos de 234 millones de cirugias mayores se realizan anualmente en el mundo,



por lo cual las posibilidades que ocurran descuidos que ocasionen errores son muy
altas”. (1)

Los esfuerzos hacia la prevencion de eventos relacionados con la atencion en salud
han seguido avanzando; la probabilidad de que ocurra un incidente o evento
adverso durante la atencion cada vez esta mas analizada; instituciones como The
Joint Commission on Accreditation of Health Care Organization (JCAHCO) han
creado estrategias internacionales para delimitar y conocer las causas mas
frecuentes de complicaciones asociadas a la atencién en salud. También establece
programas de evaluacion de calidad basado en la probabilidad de obtener los
resultados deseados. (11)

Para el afio 2008 en Colombia se publican los “Lineamientos para la implementacion
de la politica de seguridad del paciente” la cual fue liderada por el Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud. Esta iniciativa nacional tenia como
objetivo establecer una atencion mas segura, direccionada por las politicas
institucionales y el disefio de los procesos de atencidén con énfasis en la seguridad.
Contaba con principios orientadores como: Enfoque de atencién centrado en el
usuario, cultura de seguridad, integracién con el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad en Salud; también incluye la alianza con el paciente y la familia y los
profesionales de la salud. (12)

En la actualidad las instituciones de salud estdn avanzando en la implementacion
de estrategias para mejorar la seguridad de la atencion en salud, dentro de los
lineamientos que enmarcaba la politica de seguridad nacional se encontraba
establecer politicas institucionales en seguridad del paciente las cuales pretendian
que las entidades adoptaran los propositos de su formulacién como eran: Instituir
una politica justa, educativa y no punitiva, reducir la incidencia y ocurrencia del
eventos adversos, crear un entorno seguro y capacitar al personal en torno a la
seguridad del paciente. (12) Para dar cumplimiento a estos lineamientos las
instituciones han trabajado en crear sistemas propios de reporte, integrar procesos
asistenciales y disefiar metodologias para analisis de los eventos. (12)

En la actualidad la competitividad de las instituciones no solo esta medida en
términos financieros o por el grado de complejidad de atencion; la calidad y atenciéon
segura son topicos cada vez mas importantes en el posicionamiento de las
instituciones prestadoras de servicios en salud. Conociendo esta premisa las
entidades de salud continlan en la construccion de procesos mAas seguros y
rentables que permitan los mejores resultados. Donaldson lo define “En la atencién
meédica, construir un sistema mas seguro significa disefiar procesos de atencion
para garantizar que los pacientes estén a salvo de lesiones”. (5) Por su parte Lebn
Roman define que “la calidad tiene un valor tan importante como la salud”. (11)

Cuando la seguridad es una prioridad débil se cometen mas errores. (13) Por esta
razon se hace cada vez mas necesario articular las acciones en busca de los
objetivos de calidad. Para alcanzar estos estandares la informacion se convierte en
la base para la implementacion de la cultura de la seguridad. (13) Ademas, la



necesidad actual nos muestra que es impetuoso tener un recurso de salud cada vez
mas calificado, que pueda enfrentar los desafios técnico- cientificos del entorno de
salud y que este en la bausqueda continia de mejorar los estandares de calidad en
seguridad. (11)

El aporte de las personas que trabajan atendiendo la poblacion neonatal y Pediatrica
es fundamental para conocer las oportunidades de mejora relacionado con
incidentes y eventos en administracion de medicamentos. Santa cruz, et al
describen en su articulo “Errores en medicamentos en pediatria” que la poblacién
infantil tiene mayor vulnerabilidad a sufrir un evento de este tipo, debido a sus
caracteristicas anatomicas Yy fisiolégicas y la falta de controles sanitarios y de la
industria farmaceéutica que promuevan la seguridad del paciente. (14)

La tarea es de largo aliento y exige de los profesionales, entidades de salud e
instituciones reguladoras un esfuerzo adicional por conocer los factores de riesgo
de esta poblacion, la incidencia y prevalencia de errores en medicamentos y
encontrar las estrategias para mitigar sus efectos en la salud de la poblacion infantil.

En la institucion de tercer nivel donde se esta realizando el estudio existe un
desarrollo importante en el tema de seguridad del paciente, los esfuerzos realizados
han impactado en la disminucién de infecciones hospitalarias con indices
comparables con instituciones de talla mundial, la prevencion de lesiones por
presion se han trabajado desde la mirada de programas estructurados de educacion
donde el paciente y la familia se empoderan del cuidado y se convierten en veedores
de la atencién para el beneficio de los pacientes. La estrategia en administracion
segura de medicamentos incluye la revision de protocolos, acompafiamiento por
gestora de medicamentos, educacion en grupos primarios y trabajo de campo para
aclarar las dudas y controlar riesgos. En la Unidad de cuidado intensivo neonatal
los medicamentos son administrados por enfermeros profesionales, se cuenta con
protocolo de medicamentos para la poblacién neonatal. Este modelo de aplicacion
de medicamentos realizado por enfermeras profesionales busca el control de
riesgos por medio de un cuidado de enfermeria basado en la revision de la literatura,
el conocimiento cientifico y la actualizacion en las mejores practicas. El protocolo
incluye la revision del medicamento, tiempo de infusién, diluyente, concentracion
ideal y la estabilidad. Para la administracion de medicamentos se utiliza la
tecnologia de bombas de infusion y bomba jeringa. Esta institucion de tercer nivel
de atencion tiene como indicadores de su sistema de calidad para seguimiento a los
medicamentos y eventos: La tasa de sucesos adversos asociados a medicamentos
en neonatos para el 2019 y el primer semestre del 2020 lo ubica segun la meta del
indicador en una posicion aceptable.

Los eventos relacionados con medicamentos en las unidades de cuidado intensivo
e intermedio neonatal son reportados en la herramienta institucional determinada
por el PAMEC, posteriormente son clasificados en la linea de accion
correspondiente (Cuidado en la atencién, farmacéutica), cada coordinador realiza el
analisis causa- efecto, realiza una clasificacion de los factores contributivos, lo
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integra a un plan de mejoramiento y lo analiza con su grupo de trabajo buscando
cerrar las brechas que apuntan hacia una atencion mas segura. Para la institucion
es de gran importancia seguir trabajando en el control de las estrategias para reducir
la incidencia de errores en medicamentos en las unidades de cuidado intensivo e
intermedio neonatal ya que la atencidn segura para los neonatos permite seguir
evolucionando en identificacion de riesgos en una poblacién vulnerable como son
los prematuros y recién nacidos. Ademas, se explora en las mejores practicas
buscando mejorar la atencion y aportando a la transferencia de conocimiento propio
de un hospital universitario. Este analisis permite a los coordinadores de area no
solo monitorear los aspectos de calidad importantes en cada proceso; también el
seguimiento a los costos por la no calidad que puedan afectar las unidades
funcionales y como se podrian articular para trabajar con indicadores como giro
cama el cual tuvo un promedio general de 4.6 para el 2019 y de 4.3 para el primer
semestre del 2020.

En los periodos entre 2016 y 2020 se reportaron eventos relacionados con la
administracion de medicamentos en las unidades de intermedio e intensivo
neonatales; conocer la descripcion de algunos factores permite explorar en las
alternativas para un mayor control de esta meta de seguridad del paciente. Esta
investigacion pretende determinar factores presentes en los eventos adversos en la
administracion de medicamentos para aportar a la institucion en la busqueda de
estrategias que sigan contribuyendo a la proteccion del don maravilloso de la vida
que es el lema institucional. También aporta al cumplimiento de las lineas
estratégicas del plan de desarrollo institucional 2020- 2022 como son: Atencion
integral en salud con valor, sostenibilidad y gestion del conocimiento y la innovacion.
Desde el punto de vista administrativo puede contribuir al analisis del
comportamiento de los dias estancia y de los eventos adversos por tipo de
atenciones en salud.
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1.2 Justificacion

La investigacion propuesta se orienta en determinar la incidencia de los eventos
adversos en la administracion de medicamentos, caracterizar la poblacion e
identificar los factores clinicos de los eventos adversos en administracion de
medicamentos en la unidad de terapia Intensiva y de intermedios neonatal de
Institucion de tercer nivel de la Cuidad de Medellin. Segun la literatura consultada
los pacientes pediatricos y neonatales son mas vulnerables a este tipo de
situaciones ya que se requiere de dosis calculadas segun peso, concentracion ideal
o dosis ajustadas. Para las instituciones de salud que atienen poblacién neonatal
las investigaciones en errores en administracion de medicamentos aportan al
conocimiento de las causas mas comunes y los factores asociados. Aranaz-André,
et al en el estudio IBEAS describe que para avanzar en seguridad del paciente es
importante desarrollar las herramientas que permitan detectar los errores humanos
y los fallos del sistema, sugiere los programas de gestion del riesgo y la tecnologia
adecuada para trabajar efectivamente en las soluciones. (15)

Los resultados de este proyecto de investigacion beneficiaran las personas que
toman decisiones frente a los riesgos identificados en las instituciones de salud,
también es importante para los profesionales en salud ya que se fortalecen los
conocimientos permitiendo evolucionar hacia la busqueda de soluciones y la
optimizacién de recursos disponibles. Otero LOpez en su articulo indica que los
errores en medicamentos son considerados “Un grave problema, con gran
repercusion humana, asistencial y econdémica”. (16) Los gestores de riesgos tienen
la encomienda de seguir evolucionando hacia una actitud mas preventiva y
anticipativa que articulada con los esfuerzos de diferentes profesionales de la salud
permitan la construccion de programas identificacion de riesgo. (16)

Para esta institucion de tercer nivel de atencion de la Cuidad de Medellin la
investigacion contribuye con su politica de seguridad del paciente y sistema de
mejoramiento continuo ya que atiende poblaciones neonatales con condiciones de
prematuridad extrema que pueden agudizar el riesgo de eventos adversos. La
identificacion de estas variables se convierte en oportunidades ya que segun la
literatura organizaciones consideradas de “Alta fiabilidad” son aquellas que trabajan
en ambientes de alto riesgo y cuentan con baja frecuencia de eventos. (16) Para el
sector sanitario es imperativo el avance hacia un desarrollo que permita resultados
similares, donde se identifiquen las variables de riesgo y se puedan controlar o
mitigar. El desarrollo de los programas de riesgo adoptados por las grandes
empresas que gestionaban su siniestralidad, aporta a los sistemas de salud en la
busqueda de una triple meta: “mejorar la seguridad de los pacientes y los
profesionales, mejorar la calidad de la asistencia sanitaria y reducir los costos”. (16)

Otra de las contribuciones de la investigacion es el analisis que pueden realizar
profesionales sanitarios involucrados en los procesos de gestion de medicamentos
qgue incluyen: prescripcion, validacion, preparacion, administracion y seguimiento.
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Puede aportar al aprendizaje social ya que segun la modalidad de institucion las
responsabilidades y las interrelaciones pueden variar segun el tipo de organizacion
y la estructuracién de sus procesos. (16) Esta informacion acerca del ciclo de trabajo
permite identificar las actividades propias de cada proceso, los responsables y las
posibles deficiencias.

Otero Lopez también argumenta que la voluntad administrativa de trabajar por la
seguridad representa un requisito indispensable. La seguridad debe ser conocida
como unos de los objetivos estratégicos de las instituciones, debe ir acompafiado
de la asignacion de recursos, infraestructura y demostrar el compromiso para
lograrlo. (16) La identificacion de errores requiere del trabajo sinérgico entre los
colaboradores y la institucion; los errores en medicamentos ademas de la
notificacion voluntaria en medio de una cultura de seguridad no punitiva requieren
de la revision sistematica de historias clinicas, la monitorizacion de sefales de
alerta, registro de intervenciones farmacéuticas y la adopcion de técnicas de
observacion. (16) La combinacion del reconocimiento administrativo de la
importancia de crear procesos seguros, la disposicion de los colaboradores del
entorno sanitario para mejorar sus competencias y la revision de los procesos
representa una ruta de construccién para el logro de esta meta.

El compromiso con seguir explorando en los eventos de medicamentos en la
poblacidn infantil debe contar con el compromiso de los profesionales formados en
estas areas. Martinez Cielo describe que la hospitalizacion de un nifio es uno de los
momentos mas estresantes en la vida de una familia; el profesional de enfermeria
constituye un puente en el equipo de salud, no solo por su misién de cuidado,
también por el nUmero de intervenciones que realiza que lo conlleva a mayor
probabilidad de errores. (17) La administracion de medicamentos en nifios
constituye uno de las actividades mas susceptibles en la incidencia de eventos
adversos, el calculo de la dosis intravascular constituye una de las causas para las
edades pediatricas. (17)

Esta institucion de tercer nivel de atencion de la Cuidad de Medellin cuenta con
programa de seguridad del paciente que incluye la administracion segura de
medicamentos como una de sus metas. La investigacion propuesta tiene objetivo
determinar la incidencia de eventos en medicamentos, caracterizar la poblaciény la
identificacion de factores clinicos con los eventos en administracion de
medicamentos en la unidad de cuidado intensivo e intermedio neonatal de
institucion de tercer nivel de la Cuidad de Medellin, permitira el analisis de las
variables relacionadas, puede impulsar las estrategias de identificacién de riesgo
necesarias para disminuir o controlar los errores; ademas de seguir aportando en la
construccion de cultura de seguridad del paciente institucional.
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2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la incidencia de eventos adversos por administracion de medicamentos en
la Unidad neonatal y qué factores demograficos, clinicos, administrativos, pueden
estar presentes en el desarrollo de dichos eventos entre los afios 2016 a mayo 2020
en institucion de tercer nivel de atencion de la Cuidad de Medellin?
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3 MARCO TEORICO

En este marco tedrico se desarrollara la parte conceptual de los términos que se
utilizaran a través de esta investigacion, el primer término en desarrollar es la
calidad de la atencion en salud. En la construccion del marco se encontré que la
calidad en salud no es solo un significado de buenas intenciones, sino también una
serie de metodologias y estrategias que se deben adaptar e implementar para
garantizar la prestacion de salud con los atributos necesarios para medirla y
evaluarla. Se puede decir que no existe un concepto Unico que defina que significa
la calidad en salud. Segun Fernandez Busso “la calidad es la resultante favorable
de dos fuerzas opuestas, siempre presentes: los beneficios y los riesgos”. (8) A la
luz del control de los eventos en la poblacion Pediatrica se debe realizar un
reconocimiento de estos y ser llevados a discusion, no solo por la vulnerabilidad de
este tipo de pacientes, también porque tiene repercusiones en la salud de los
infantes, desajustes econdmicos Y juicios contra los profesionales y las instituciones
de salud. (8) El aumento de tratamientos prolongados también debe ser considerado
ya que el crecimiento de la complejidad instrumental, procedimientos invasivos y las
intervenciones de varias disciplinas de la salud pueden aumentar hasta en un 1% la
probabilidad de ocurrencia de errores. (8) En los errores en medicacion (EM) se
pueden encontrar diferentes factores causales ya que en el proceso intervienen
meédicos, enfermeras y personal de los servicios farmacéuticos; ademas los
procesos de prescripcion, dispensacion y la administracion tienen inmersas
posibilidades de errores en el camino. (8) Fernandez Busso también describe en su
articulo “Eventos adversos y la calidad de la atencion” que el 75% de los eventos
causados por medicacion pueden atribuirse a deficiencias del sistema. (8) Fajardo
Dolci refiere en su estudio “Percepcion de la frecuencia y causas de los eventos
adversos por medicamentos en enfermeria” que el 68% del personal de enfermeria
encuestados reporta eventos adversos relacionados con la administracion de
farmacos y un 47% se presentaron en el turno matutino. Este estudio también
reporta que los encuestados perciben dificultad en los calculos para infusiones
intravasculares, sobre todo en nifios y el 28% de los encuestados reporta haber
detectado equivocaciones de dicho calculo. (18)

La administracion segura de medicamentos como meta de Seguridad del paciente
sigue en la busqueda de alternativas de control para poblaciones neonatales que
pertenecen a los subgrupos de menores de 18 afios donde existen pocos ensayos
clinicos que avale la correcta utilizacion, eficacia y seguridad. (19) Lopez Martinez
describe que la falta de férmulas que permitan una dosificacion fraccionada en
jarabes, soluciones o suspensiones y la extra polarizacion de datos obtenidos de la
poblacién adulta incrementan las dificultades de margenes seguros para la
administracion de medicamentos de esta poblacion. (19) Los requerimientos de
tratamientos para dar respuesta a las necesidades de los pacientes pediatricos
llevan a la toma de decision de administrar medicamentos “off- label” bajo
recomendaciones del médico o del farmaceuta; en los cuales se utilizan en
condiciones diferentes a las recomendaciones de la ficha técnica. (19) Otra de las
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causas que pueden favorecer los errores en la administraciéon de medicamentos en
pacientes neonatos son el bajo peso de esta poblacion y las dosis requeridas con
volimenes 0,001- 0,1 ml. (20) Algunas de las fallas presentadas pueden estar
relacionadas con el calculo en funcion de la edad, el peso, la superficie corporal y
las pérdidas de medicamento durante la manipulacion. (20)

En un estudio realizado durante 7 afios reportan 511 errores por medicamentos en
la unidad de cuidado critico neonatal, la incidencia fue de 32,2 por 1.000 dias de
hospitalizacion, el 68.1% corresponden a errores en la administracion de
medicamentos, el 89.4% de los eventos no tuvo repercusiones sobre el paciente,
mientras un 0.6% causo secuelas permanentes o muerte. (21) Este mismo estudio
realizado por Ezque Ruiz et al, en unidad de cuidado intensivo neonatal describe
gue dentro de los factores relacionados con los profesionales el 59% corresponde
a la distraccion como causa mas frecuente, en un 8.6% correspondio a sobrecarga
laboral, el personal con antigiiedad entre 5y 10 afios declaro menos errores con un
21.6%. Dentro de los eventos por medicamentos se consideraron evitables el
99,4%. (21)

Para las intervenciones institucionales relacionadas con prevencién de eventos en
medicamentos la realizacion de medidas simples como alertas y recomendaciones,
medidas intermedias como protocolos, sesiones clinicas y cursos; las medidas de
mayor complejidad como andlisis causa raiz, formato de bolsillo para cada
profesional. (21) Segun Ezque Ruiz et al, en su articulo acerca de errores de
tratamiento indica que no fue posible valorar el impacto de las anteriores medidas
descritas en la disminucién de los eventos. (21)

Conocer estas cifras provenientes de estudios nos lleva a explorar en otro de los
temas actuales para control de eventos no deseables en los servicios de salud, para
esto la evaluacién de los riesgos ofrece un panorama anticipado de las variables a
controlar, permite la creacion de posibles escenarios y contempla la revision de
medidas para controlarlo o mitigarlo. Conocer este tema dentro de las instituciones
de salud permite definir formalmente los riesgos identificados dentro de los
procesos, analizar las medidas de prevencion y buscar las estrategias para
controlarlos efectivamente. Segun la norma técnica colombiana NTC 5254, el riesgo
es la oportunidad que suceda algo que tendra impacto en los objetivos, el analisis
del riesgo es el “proceso sistematico para entender la naturaleza del riesgo y deducir
el nivel del riesgo”. (22) En el mismo contexto el control del riesgo corresponde al
“proceso, politica, dispositivo, practica u otra accion existente que actua para
minimizar el riesgo negativo o potenciar oportunidades positivas”. (22) El tratamiento
de los riesgos es considerado el “desarrollo e implementacion de un plan de
administracion especifico que incluya consideraciones de fondeo, reduciendo
pérdidas potenciales”. (22) Dentro de los procesos asistenciales conocer el
panorama de riesgos ofrece una oportunidad para establecer las posibles
amenazas Yy la capacidad de preparacidon y mitigacion. Riesgos como los
estratégicos, operativos y directivos deben ser gestionados constantemente en
busca de su mayor control posible. Dentro del riesgo operacional la probabilidad de
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sufrir un evento adverso se debe contemplar y trabajar pro activamente; los cambios
tecnologicos, las competencias del recurso humano y los costos de la atencion
pueden generar cambios en los procesos que impliquen un riesgo potencial para las
organizaciones como puede llegar a ser un riesgo reputacional por un evento no
deseado. El empoderamiento de las instituciones en temas como clasificacion de
los riesgos, descripcion de un modelo y el monitoreo del mapa de riesgos trabajado
aportara a las instituciones las medidas de control en cada uno de sus procesos.

Dentro del marco legal el decreto 2200 del 2005 describe el uso adecuado de
medicamentos como “El proceso continuo, estructurado y disefiado por el Estado,
que sera desarrollado e implementado por cada institucién, y que busca asegurar
gue los medicamentos sean usados de manera apropiada, segura y efectiva”. (23)

Por su parte esta misma normatividad describe los problemas relacionados con la
utilizacion de medicamentos (PRUM) como las causas prevenibles asociados a
errores en la prescripcion, dispensacion, administracion y también el uso por parte
del paciente o cuidador. (23) En las instituciones de salud los comités de farmacia
estan conformados por personal de area administrativa, clinica y farmacéutica;
dentro de sus funciones esta la formulacion de politicas sobre medicamentos, el
control y vigilancia de las mismas. El decreto 2200 del 28 de junio del 2005 también
describe dentro de sus disposiciones que son los comités de farmacia quienes
conceptuan sobre las guias para el manejo de patologias frecuentes; ademas de
recoger y analizar los eventos relacionados con medicamentos e informar los
resultados. (23)

La resolucion 3100 del 2019 reglamenta los procedimientos de habilitacién en las
instituciones de salud, en la seccién relacionada con medicamentos solicita para las
instituciones de mediana y alta complejidad la certificacién en buenas practicas de
elaboracion vigente expedida por el Invima para procesos especiales que se
realicen en la central de mezclas ya sea propia o contratada. (24)

En los paquetes instruccionales expedidos por el ministerio de salud en Colombia
en el afio 2015 se describe el indicio de atencion insegura como el acontecimiento
0 circunstancias que pueden alertar acerca del riesgo del incremento de eventos
adversos por esta causa. Esta misma guia de buenas practicas nos indica que los
factores contributivos son aquellas condiciones que pre disponen a la accion
insegura. El protocolo de Londres contempla como factores contributivos los
relacionados con el paciente, la tarea y tecnologia, el individuo, el equipo de trabajo,
el ambiente, la organizacion. (25) En instituciones de salud con desarrollo en
estrategias de seguridad del paciente analizar cada uno de estos factores permite
la toma de decisiones articuladas con planes de mejora y acciones correctivas.

La guia de buenas practicas informa que la incidencia como consecuencia del
eventos adversos en Latinoamérica y teniendo en cuenta el estudio IBEAS indica
gue uno de cada 10 pacientes sufre al menos un dafio durante la atencién en salud.
El estudio AMBEAS realizado posteriormente en 4 paises latinoamericanos refiere
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que en 2080 pacientes entrevistados la prevalencia de eventos adverso
correspondio a un 5.6%, 73.3% de ellos relacionados con medicamentos. (25)

3.1 Marco institucional

Esta institucion de tercer nivel de atencidn ofrece servicios de salud de mediana y
alta complejidad, garantizando altos estandares de calidad y seguridad; bajo un
modelo centrado en la satisfaccion de las necesidades de los pacientes y sus
familias. Los servicios se caracterizan por una atencion humana, ética y cientifica,
aplicando siempre la mejor evidencia cientifica para el beneficio de los pacientes y
la sociedad. Como hospital Universitario busca constantemente la transferencia del
conocimiento y aportar al conocimiento cientifico.

Los datos descritos en eventos relacionados con la poblacion neonatal exhortan a
seguir conociendo los factores contributivos relacionados con los eventos adversos
en administracion de medicamentos en la unidad de cuidado intensivo e intermedio
neonatal de esta institucion de tercer nivel de atencion de la Cuidad de Medellin. La
Direccion de planeacion y calidad lidera el area de calidad donde se cumple con el
objetivo de asegurar el mejoramiento continuo de los procesos para el logro de los
estandares de calidad y el cumplimiento de los lineamientos exigidos por el Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud, se cumple con el ciclo PHVA como
metodologia para la secuencia de las actividades propuestas; el sistema de reporte
institucional es la herramienta de gestidn estratégica que permite agrupar el listado
maestro de indicadores , analisis y priorizacién de las oportunidades de mejora, las
acciones correctivas lo que conlleva a la estandarizacion de los procesos y la mejora
a partir de las lecciones aprendidas. La ronda sprint que tiene como objetivo la
implementacion de rondas diarias de seguridad aporta en la construccion del trabajo
colaborativo de las areas de la institucién impactando en la cultura de seguridad con
la resolucion de problemas y remocion de barreras en la gestion del dia a dia.

La unidad de cuidado intensivo neonatal esta conformada por 15 camas asignadas
diariamente en funcidon asistencial a 5 enfermeros profesionales y como
administrativo 1 enfermero. En este servicio los medicamentos por via venosa son
administrados por un solo enfermero de turno quien utiliza un “aislamiento en
cabina” para evitar distracciones relacionadas con las interrupciones del servicio
gue puedan afectar la concentracion del profesional.

La unidad de cuidado intermedio neonatal esta conformada por 12 camas, liderado
por una enfermera profesional y 3 auxiliares de enfermeria. La responsabilidad de
aplicacion de medicamentos venosos corresponde a la enfermera profesional.
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3.2 Marco legal

La OMS desde el 2004 mostro el camino con su propuesta “Alianza Mundial para la
seguridad de los pacientes”. Para el 11 de junio del 2008 “Colombia impulsa una
politica en seguridad del paciente, liderada por el sistema obligatorio de garantia de
la calidad”. (12) Esta politica tiene como objetivos direccionar las politicas
institucionales y el disefio de procesos de atencibn mas seguros; también busca
reducir la ocurrencia de eventos adversos para contribuir a instituciones mas
seguras y competitivas. (12) Esta politica también busca que las instituciones
desplieguen metodologias y herramientas practicas que mejoren las barreras de
seguridad y aporten a entornos mas seguros para la atencion en salud. (12)

La guia técnica del Ministerio de proteccion social “Buenas practicas para la
seguridad de los pacientes en la atencién en salud” tiene como objetivo el de guiar
a las instituciones a la implementacion de sus politicas de seguridad del paciente.
(25)

Esta norma también invita a las instituciones de salud a “Establecer, implementar y
armonizar la politica de seguridad del paciente con el direccionamiento estratégico;
ademas de establecer la seguridad de los pacientes como una prioridad,
socializando las estrategias y evaluando los conocimientos de los funcionarios de
las instituciones promoviendo un entorno no punitivo”. (25)

La “Guia de buenas practicas en seguridad del paciente — versiéon 2” propone el
modelo pedagdgico en el que fueron disefiados los paquetes instruccionales para
la seguridad del paciente el cual incluye los APB “Aprendizajes basados en
problemas” el cual busca acudir a la reflexion, llevar los temas de andlisis y a la
formulaciéon de grandes preguntas — problemas que favorecen la busqueda y
solucién de problemas. (25) La guia de buenas practicas documenta que es
necesario trabajar en la gestién segura del uso de medicamentos ya que “Los
errores de medicamentos son unos de los eventos con mayor frecuencia en los
ambientes hospitalarios y suelen ocurrir en cualquier paso de la cadena logistica;
bien sea desde la seleccion del medicamento hasta la administracion al paciente y
tiene un alto costo para el sistema de salud”. (25)

Esta recomendacion de paquetes instruccionales documenta que algunas préacticas
como la orden medica hecha a computador y la identificacidn y gestién adicional de
medicamentos de control y medicamentos LASA (que se parecen o suenan similar)
contribuye a la disminucion de su frecuencia. (25) También es necesario conocer
que el uso de medicamentos lleva inmersos riesgos por una incorrecta
administracion, concentraciones inadecuadas, contaminacion de mezclas
intravenosas o fallas en la conciliacion medicamentosa; la guia practica reconoce la
necesidad de implementar barreras de seguridad por medio de paquetes de
instrucciones u otras estrategias de vital importancia para el control de estos
eventos. (25)
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Por su parte la ley 911 del 2004 describe que el ejercicio de la enfermeria
“Implica un juicio de valor y un proceso dindmico y participativo para identificar y

dar prioridad a las necesidades y decidir el plan de enfermeria”. (26) La anterior
declaracion exhorta al personal de esta disciplina a buscar las alternativas de
solucion de los riesgos identificados en su profesion, en este caso la aplicacion de

medicamentos. (26)
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4 OBJETIVOS

4.1 Objetivo General

Determinar la incidencia de eventos adversos por administracion de medicamentos
en la Unidad Neonatal de una institucion de tercer nivel de atencion de la Cuidad de
Medellin y la presencia de algunos factores demograficos, clinicos, de tiempo y lugar
de ocurrencia de la atencién de salud y administrativos descritos en la literatura
involucrados en dichos eventos con el propdsito de aportar conocimiento sobre esta
problemética en la Clinica que propicien la implementacion de mejoras.

4.2 Objetivos especificos

e Determinar la incidencia de eventos adversos por la administracién de
medicamentos en neonatos hospitalizados en la Unidad Neonatal de
institucién de tercer nivel de atencién de la ciudad de Medellin para cada uno
de los afios del periodo de estudio (afio 2016 a mayo de 2020).

» Caracterizar la poblacién de neonatos hospitalizados en la Unidad Neonatal
de institucion de tercer nivel de atencion durante el afio 2016 y mayo de 2020
y que padecieron algun evento adverso por medicamentos con base en
factores demograficos como edad, sexo y peso.

e Determinar el servicio, la fecha y la jornada laboral de ocurrencia de los
eventos adversos por medicamentos de la Unidad Neonatal que incluye la
unidad de cuidado intermedio de la unidad de cuidado intensivo neonatal
durante el periodo de estudio.

¢ |dentificar factores clinicos como antecedentes gineco obstétricos, reaccién
medicamentosa presentada y via de administracion involucrada en el evento
adverso, presentes en el desarrollo de dichos eventos en la Unidad cuidado
intermedio y de cuidado intensivo neonatal.

e Describir los factores presentes con la atenciéon en salud tales como
problemas relacionados con la utilizacién, prescripcion y administracion de
medicamentos, asi como fallas en la aplicacion de los cinco correctos,
presentes en el desarrollo de los eventos adversos en los neonatos del
estudio.

e Identificar factores administrativos tales como clasificacién del evento,
descripcion de la falla, estancia hospitalaria, en el desarrollo de los eventos
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adversos por medicamentos en neonatos de la Unidad Neonatal de
institucion de tercer nivel de atencion.
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5 METODOLOGIA

5.1 Tipo de estudio

Se realizdé un estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, dado que no se
intervinieron las variables, solo se registr6 y describi6 lo observado de cada una de
ellas, con el fin de identificar la incidencia de eventos adversos por medicamentos
en la poblacion de neonatos de la Unidad de Cuidado Neonatal de institucion de
tercer nivel de atencion de la ciudad de Medellin y algunos factores descritos en la
literatura que pudieran estar presentes en el desarrollo de dichos eventos, lo
anterior, con el propésito de ahondar en el conocimiento de esta problematica en la
Clinica a partir del cual se puedan proponer e implementar acciones de mejora
tendientes a favorecer la salud de los neonatos.

5.1.1 Poblacién

Neonatos hospitalizados en la Unidad de Cuidado Neonatal, tanto intermedio como
intensivo, que estuvieron hospitalizados entre 2016 y mayo del 2020 que
presentaron eventos relacionados con la administracién de medicamentos.

5.1.2 Poblacién de estudio

Registros de pacientes del servicio de hospitalizacion: Cuidado intermedio y unidad
de cuidados intensivos neonatal de Clinica de tercer nivel de atencién de la ciudad
de Medellin que presentaron eventos relacionados con administraciéon de
medicamentos durante los afios 2016 a mayo del 2020.

5.2 Criterios de inclusion y exclusién

5.2.1 Criterios de Inclusién:

Para este estudio se incluyeron todos los neonatos, hospitalizados tanto en la
unidad de cuidados intermedios como en la unidad de cuidados intensivos
neonatales de institucion de tercer nivel de atencion de la Cuidad de Medellin
durante el periodo comprendido entre enero del afio 2016 y mayo de 2020 y que
hubieran padecido algun evento adverso por la administracion de medicamentos,
bien fuera un incidente, un evento adverso prevenible o un evento adverso no
prevenible.
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5.2.2 Criterios de exclusion:

Se excluyeron de este estudio los neonatos que hubieran padecido eventos
adversos por causas diferentes a la administracion de medicamentos.

5.3 Muestra

Para este estudio no se estim6 muestra, ya que se realiz6 sobre el total de neonatos
de la Unidad de Cuidado Neonatal, intermedio e intensivo, que presentaron eventos
adversos por la administracion de medicamentos en el periodo de estudio.

Operacionalizacion de Variables

A continuacion, se presentan las variables de interés

Variables demograficas: Edad gestacional, edad, sexo, peso.

Variable tiempo y lugar: Servicio de ocurrencia, fecha de ocurrencia,
jornada de ocurrencia.

Variables clinicas: Antecedentes gineco obstétricos, reaccibn a
medicamentos, via de administracion del medicamento.

Variables relacionadas con la atencion en salud: Problemas relacionados
con la utilizacion del medicamento, problemas relacionados con la
prescripcién, problemas relacionados con la administracion del
medicamento, error en medicamento correcto, error en el paciente correcto,
error en la hora correcta, error en la via correcta, problemas relacionados con
la dispensacion, problemas relacionados con el uso, nimero de pacientes
asignados al profesional.

Variables administrativas: Clasificacion del evento, descripcion de la falla,
estancia hospitalaria.
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Tabla 1: Variables

VARIABLES / CATEGORIAS DE ANALISIS

. NIVEL DE .
VARIABLE DEFINICION NATURALEZA MEDICION CODIFICACION
DEMOGRAFICAS
Edad del paciente Cuantitativa . . .
Edad en dias discreta Razén Dias cumplidos
Masculino Cualitativa . 1.1 Masculino
Sexo . NP Nominal .
Femenino dicotémica 1.2 Femenino
Peso del paciente Cuantitativa .
Peso . Razon Peso en gramos
gramos discreta
Tempo calculado
Edad desd_e el primer dia Cuantitativa . .
. del ciclo menstrual : Razon Semanas cumplidas
gestacional . discreta
hasta el dia del
nacimiento
TIEMPO Y LUGAR
Cuidado intensivo
Servicio de Lugar donde se o . neonatal
) Cualitativo Nominal
ocurrencia presenta el evento . . .
Cuidado intermedio
neonatal
Fecha de Periodo de t|empo, o _ Mes
: en que se presento Cualitativa Nominal ~
ocurrencia afio
el evento
o 1. Mafiana
Jornada _de Tiempo del evento Cugll,tat]vo Ordinal 2. Tarde
ocurrencia politémico
3. Noche
CLINICAS
Antecedentes Patologias .
. . o . 1.Si
gineco- asociadas al Cualitativa Razoén
s 2. No
obstétricos embarazo
1.Trastorno
hipertensivo
asociado al
embarazo
2.Diabetes
gestacional
3.Sindrome de parto
pre termino
Antecedentes Patologias 4. Infeccion de vias
gineco asociadas al Cualitativa Nominal urinarias
obstétricos embarazo 5. Colestasis
gestacional
6. Placenta previa
7. Abrupcion de
placenta.
8. Ruptura prematura
de membranas
9. Prolapso del
cordon umbilical.
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Alteraciones
presentadas

i6 . o . 1.Si
Reagmon después de la Cualitativa Nominal
medicamentosa L . 2. No
administracion de
un farmaco
1 oral
2 parenteral
3 intramuscular
Via de 4 topica
administracion Farmacocinética y Cualitativa . 5 oftalmica
. . . Nominal L.
del farmacodinamia Politémica 6 Otica
medicamento 7 intranasal
8 inhalatoria

9 transdérmica

RELACIONADAS CON ATECION EN SALUD

Problemas Fallas durante la
relacionados dispensacion, ;
I L L L . 1.Si
utilizacion del dilucion o Cualitativa Nominal 2 No
medicamento reconstitucion del )
(prum) medicamento.
Problema Fallas durante la .
' . o . 1.Si
relacionado con | orden medica de Cualitativa Nominal 2 N
la preinscripcién | tratamiento - Mo
Problema
relacionado con | Fallas durante la .
. ., L . 1.Si
la administracion del Cualitativa Nominal o N
administracion medicamento. - NO
de medicamento
Error con el Suministro 1. Si
medicamento medicamento Cualitativa Nominal 2' N
correcto errébneo - NO
Error en el . . .
o . 1.Si
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5.4 Técnicas de recoleccion de lainformacion.

5.4.1 Fuentes de informacion

Este estudio es de fuente secundaria, esta informacién se obtuvo de los registros
del sistema de informacion institucional y gestor de eventos adversos. También se
obtienen los datos de las historias clinicas revisadas en los periodos del 2016 a
mayo del 2020 previa autorizacion de la institucion.

5.4.2 Instrumentos de recoleccién de la informacién

La informacién analizada es recolectada a través de los registros que realiza el
profesional que detecta el evento adverso en el sistema de reporte institucional,
Posteriormente el area de calidad realiza re direccionamiento a los coordinadores
de area quienes una vez realizado el analisis causa- efecto, clasifican y finalmente
la situacion presentada como: Evento adverso prevenible, evento adverso no
prevenible, incidente. Finalmente, los datos se pueden llevar a Excel para analisis
posterior.

5.4.3 Proceso de recoleccién de la informacién

Se solicité autorizacién a la institucion de tercer nivel de atencién para saber si se
podia tener acceso a la informacion, dejando claro que la ejecucién del proyecto
solo sera posible cuando se tenga la autorizacion por parte del comité de la facultad.
La informacion fue recolectada por medio del sistema de informacién institucional el
cual desde el 2018 compila todos los eventos adversos institucionales; la
herramienta permite filtrar por tipo de evento, servicio de ocurrencia, fecha y cada
una de las variables de informacion que son registradas al momento del reporte. En
el periodo del 2016 y 2017 se realizaba el reporte por medio de tabla de Excel. Los
datos fueron seleccionados por gestién de la informacion y consolidados en una
base de datos Unica que permite su analisis.

5.4.4 Prueba piloto

Se realiz6 un analisis exploratorio a la base de datos del sistema de reporte
institucional para identificar si las variables que dicho reporte arrojaba
correspondian a las que se pretendian abordar con el estudio, luego del anélisis se
determind que cumplia con la mayoria de las variables requeridas. Se encontr6 que
en los afios 2016 y 2017 no se median variables como (el evento ocurrid en un
centro de excelencia, codigo de la linea de accion, si fue realizada entrevista al
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paciente). Estas variables deben ser descartadas ya que no se pueden medir en el
35% de los registros encontrados.

5.4.5 Control de errores y sesgos

Se tiene presente que, al ser un estudio de fuente secundaria, puede haber errores
en los controles para registro de los datos; sin embargo, el sistema institucional
conserva los datos de historia clinica, servicio de ocurrencia, fecha y nombre
completo del paciente los cuales son correlacionados con la historia clinica por los
coordinadores antes de hacer la clasificacion final del evento lo que permite mayor
control de la informacion.

5.5 Técnicas de analisis de lainformacién

En el presente estudio se realiz6 un andlisis univariado con cada una de las
variables.

Las variables cuantitativas fueron analizadas a través de la mediana ya que ninguna
de ellas mostré tener una distribucién normal, también se usaron cuartiles y el rango
intercuartilico en la variable edad.

Adicionalmente, se realizaron algunas agrupaciones como en la edad y en el peso
de los neonatos para buscar una posible asociacién entre ambas variables. Para la
edad se generaron tres grupos: los neonatos de 10 dias o0 menos de nacidos, los
neonatos de 11 a 20 dias de nacidos y los neonatos de 21 dias o mas de nacidos.
Para el peso se crearon dos grupos, los neonatos con un peso inferior a 2.500
gramos Yy los neonatos con un peso de 2.500 gramos 0 mas. Con esta informacion,
se calcularon las proporciones de neonatos de menos de 2.500 gramos para cada
uno de los grupos de edad y las proporciones de neonatos de 2.500 gramos y mas
también en cada uno de los grupos de edad. Lo anterior se hizo con el fin de explorar
una posible asociacion entre la edad y el peso. Para explorar dicha asociacion se
relaciond la proporcion de neonatos de menos de 2.500 gramos de peso de cada
grupo de edad con la proporcion de neonatos de 2.500 gramos de peso y mas,
también de cada grupo de edad, es decir, se calculé una razon entre ambas tasas
en cada grupo de edad y para identificar si la diferencia mostrada por dicha razén
era significativa o no, se calculé el intervalo de confianza del 95%, donde un
resultado cuyos limites, inferior y superior, estuvieran por debajo del 1 demostrarian
asociacion estadistica que a su vez, indicaria que las proporciones de neonatos de
bajo peso serian significativamente mas bajas que las proporciones de neonatos de
mayor peso en cada grupo de edad. Si ambos limites del intervalo de confianza
estuviesen por encima del 1, también mostraria asociacion estadistica, que indicaria
que las proporciones de los neonatos de menor peso serian significativamente
superiores a las de los de mayor peso en cada grupo de edad. Pero si los limites
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del intervalo de confianza cruzaban el 1, se determinaria que no existia asociacion
estadistica, es decir, no habria diferencia entre las proporciones de los neonatos de
bajo peso y de peso mayor en cada uno de los grupos de edad.

De otro lado, el analisis de las variables cualitativas, se realiz6 por medio de
frecuencias relativas, basicamente proporciones (que se multiplicaron por cien)
donde se pudiera evidenciar el peso de cada categoria de la variable con relacion
al total.

Finalmente, la incidencia de eventos adversos se calculd por medio de un
porcentaje de incidencia de eventos adversos mediante una proporcion de
incidencia acumulada, donde el numerador fueron los eventos adversos por
medicamentos en neonatos hospitalizados en la Unidad de Cuidados Neonatales
de la institucion de tercer nivel de atencion y el denominador fueron los egresos de
neonatos de la misma Unidad, ambos, numerador y denominador, en cada uno de
los afios del periodo de estudio y se multiplicé por cien. Se trata de una proporcion
de incidencia porque todos los eventos adversos que se presentaron fueron nuevos
para cada uno de los afios del periodo de estudio.

El procesamiento de los datos para la obtencion de los resultados estadisticos se
hizo en el programa Excel version 2013. La presentacion de los resultados se hizo
mediante tablas y graficos, de caja para las variables cuantitativas, de columnas,
barras y circulares para variables cualitativas y de tendencia para el comportamiento
de algunas variables en el tiempo incluida la tasa o porcentaje de incidencia de
eventos adversos por medicamentos en neonatos.

5.6 Plan de divulgacion

Para el plan de divulgacion se presentara la informacién ante los jurados de la
Universidad Ces en una sustentacién oral, posteriormente se entregara a la
direccién asistencial de la institucién de tercer nivel de atencion la cual fue objeto
de estudio.
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6 CONSIDERACIONES ETICAS

Este proyecto se acoge a los lineamientos dados por la declaracion de Helsinki en
cuanto al principio de la proporcionalidad entre riesgos predecibles y beneficios
posibles, respeto a los derechos del sujeto, prevaleciendo su interés por sobre los
de la ciencia y la sociedad, consentimiento informado y respeto por la libertad del
individuo.

Dentro de los principios fundamentales de la bioética se contemplan:

La beneficencia que tiene como premisa “hacer el bien u otorgar beneficios, obrar
en mayor beneficid para el paciente”, este principio se ve reflejado en la
investigacion porque aumenta el conocimiento y manejo de los pacientes
vulnerables y que requieren cuidados especializados. El binomio madre- hijo
representa en esta institucién de tercer nivel una prioridad dentro de los servicios
prestados, el cuidado de la gestante y el neonato esta basado en la atencién integral
desde lo biolégico y la visibn humanizada lo que ha permitido un posicionamiento
en el medio como institucion con grandes fortalezas en este campo; la beneficencia
cuenta como un sello diferenciador en la atencién, para complementar estos
avances en materia de cuidado humanizado y bajo los principios bioéticos se debe
trabajar proactivamente en conocer las oportunidades de mejora relacionadas con
la atencion en salud y como este conocimiento aporta no solo al sistema de calidad
institucional, también al beneficio comun del cliente interno, los pacientes y sus
familias.

El principio de no maleficencia nos guia hacia promover el bien y no hacer dafio
y en este proyecto no se manipulara al paciente y toda la informacion se obtendra
a partir de la historia clinica. En este proyecto se consolidara analisis e informacion
que se hace rutinariamente dentro del programa de calidad institucional, y los
errores que se presentaron tiene un analisis de causa efecto inmediato.

El principio de no maleficencia es fundamental para realizar una atencién imparcial,
gue mide los riesgos y beneficios anticipados de las decisiones tomadas, ademas
dan un grado de importancia dentro del lema institucional “Protegemos el don
maravilloso de la vida” como un valor absoluto e inviolable. Las instituciones de
salud son organismos en constante cambio, dinamicos, esta condicién hace
necesario la busqueda de explorar la dignificacion del paciente y la busqueda
honesta de su bien.

Por otra parte, el principio bioético de justicia, se cumplira porque los pacientes
y eventos a incluir en el estudio serdn Unicamente por los criterios de elegibilidad.
Los participantes de la investigacion respetaremos la confidencialidad de la
informacion y los resultados tendran un fin netamente investigativo.

La aplicacion dentro del campo clinico de los principios en bioética como justicia,
beneficencia, no maleficencia y autonomia en las investigaciones en temas
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relacionados con el area materno perinatal ayudan a continuar la busqueda de las
mejores précticas en salud, partiendo de los aprendizajes de afios de experiencias
y de los avances que se generan desde la construccion de conceptos y acuerdos
entre las personas que intervienen en los servicios de salud.

Segun la resolucion 8430/93, este estudio se clasifica sin riesgo porque que
emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y aquellos
en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada de las
variables bioldgicas, fisiologicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que
participan en el estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas,
entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta. (27) Los participantes de la investigacion respetaremos
la confidencialidad de la informacién y los resultados tendran un fin netamente
investigativo.
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6.1 ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

Presupuesto

Esta investigacion no requiere financiacion.

Tabla 2: Formato Cronograma

Objetivos Especificos Actividades Mayo Semana l Semana 2 Semana 3 Semana 4
Caracterizar los factores | Consolidar los datos existentes y
sociodemograficos de los neonatos | realizar el analisis inicial de la X
relacionados con los eventos adversos | informacion.
en administracion de medicamentos.
Describir la prevalencia de eventos | Consolidar los datos existentes y
adversos por problemas relacionados | realizar el analisis inicial de la X
con utilizacién de medicamentos segun | informacion.
via de administracion.
Identificar los factores clinicos, de | Consolidar los datos existentes y
tiempo y lugar, relacionados con la | realizar el analisis inicial de la X
atencién en salud y con el andlisis del | informacion.
evento en las unidades neonatales.
Identificar los factores administrativos | Consolidar los datos existentes y
relacionados con eventos del personal | realizar el andlisis inicial de la
encargado en  administrar  los | informacion X
medicamentos en las unidades
neonatales.
Relacionar los factores asociados en la | Consolidar los datos existentes y
ocurrencia del evento adverso en la | realizar el andlisis inicial de la X
unidad neonatal de la clinica | informacion
Universitaria Bolivariana.
Analisis de la informacion X
Control de sesgos y errores X
Tablas y frecuencias X
Realizaciéon de informe final X
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7 RESULTADOS

Se realiz6 un estudio descriptivo con el objetivo de determinar incidencia de eventos
por medicamentos en neonatos hospitalizados en la Unidad de Neonatologia
(neonatos de la Unidad de Cuidados Especiales y de la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales) de Clinica de tercer nivel de atencion y los factores
demograficos, clinicos, de la atencion en salud y administrativos presentes en
dichos eventos adversos.

El estudio se llevé a cabo en 74 neonatos que estuvieron hospitalizados entre enero
del afio 2016 y mayo del afio 2020 y que padecieron algun evento adverso por
medicamentos. Como se observa en la tabla 1, en total se identificaron 79 eventos
adversos por medicamentos.

Tabla 3: Eventos Adversos por Medicamentos en Neonatos Hospitalizados en la Unidad de
Neonatologia. Institucion de tercer nivel de atencién de la Cuidad de Medellin. 2016 a mayo
de 2020

Ano Eventos Porcentaje Egresos hospitalarios | Porcentaje de
adversos incidencia de
eventos
Ano 2016 14 17,7% 972 1.4%
Afio 2017 14 17,7% 682 2.1%
Afio 2018 15 19,0% 919 1.6%
Aiio 2019 22 27,8% 1.102 2.0%
Ano 2020 14 17,7% 491 2.9%
Total 79 100,0% 4.166

El porcentaje de incidencia por medicamentos muestra una tendencia al crecimiento
en los cinco afnos de estudio, siendo la tasa del afio 2020 llamativamente mayor que
la de los afios anteriores pues se evidencia que por cada cien egresos hospitalarios
se presentaron 2,9 eventos adversos medicamentosos en neonatos, en tanto que,
en los afios anteriores, dicha tasa oscilo entre 1,4% y 2,1%.
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Grafico 1: Porcentaje de incidencia de Adversos por Medicamentos en Neonatos. Unidad de
Neonatologia. Clinica de tercer nivel de atencién de la Ciudad de Medellin. 2016 a mayo de
2020
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Debido al comportamiento anterior, se exploré el comportamiento de los eventos
adversos por mes y por afio con el propésito de identificar periodos en los que
pudiera verse acentuada esta problematica. EI mayor volumen de casos, cinco
casos, se presentaron en marzo del afio 2020, lo que sin duda explica en gran
medida que este afio se tenga la mayor tasa de eventos adversos.

Gréafico 2: Comportamiento de los eventos adversos en neonatos hospitalizados en la Unidad
de Neonatologia por mes y por afio. Clinica de tercer nivel de atencién de la Cuidad de
Medellin. 2016 a mayo de 2020
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Caracterizacion demografica

Edad en dias.

Al explorar el comportamiento de las variables demograficas de los neonatos
incluidos en el estudio, se detectd, de acuerdo con la edad, que hubo neonatos
hospitalizados entre un dia y 88 dias de edad; al explorar el comportamiento de esta
variable en cada uno de los afos del estudio, en ningun caso la variable distribuyo
normal, observandose que la mayoria de los nifios tendian a edades inferiores. Del
total de la cohorte, 61 nifios estaban en el rango de 1 a 23 dias, lo que corresponde
al cuartil tres de la distribucion, es decir que el 75% de los casos tenian 23 dias o
menos de nacidos, con un rango intercuartilico de 21 dias, lo que indica alta
dispersion en la distribucion de la edad de los neonatos. Por esto se busco la
mediana de la edad y se encontré que esta fue de 10 dias, es decir, el 50% de los
neonatos tuvo edades iguales o inferiores a 10 dias.

Gréfico 3: Comportamiento de la Edad en Neonatos con Eventos Adversos por Medicamentos.
Clinica de tercer nivel de atencion de la Cuidad de Medellin. 2016 a mayo de 2020
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Sexo

De acuerdo con el sexo, el comportamiento por afio fue muy variado, mientras en
algunos afos la proporcion de nifios con eventos adversos fue especialmente mayor
como en los afios 2016 y 2017, en otros afios dicha proporcion fue mayor en las
nifias como en el afio 2018 y 2020, sin embargo, en el afio 2019 y en el acumulado
de los cinco afios, la distribucion entre nifios y nifias fue equitativa.
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Grafico 4: Neonatos con eventos adversos hospitalizados en laUnidad de Neonatologia segun
Sexo. Clinica de tercer nivel de atencién de la Cuidad de Medellin. Afios 2016 a mayo de 2020
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Otro factor demografico analizado en el grupo de neonatos hospitalizados en la
Unidad Neonatal de institucion de tercer nivel de la Cuidad de Medellin entre 2016
y mayo de 2020 fue el peso, de acuerdo con esta variable y en el total de la serie,
hubo nifios cuyo peso minimo fue de 660 gramos y el peso maximo fue de 6.120
gramos, sin embargo y como puede observarse en el grafico 5, esta variable
tampoco tuvo una distribucion normal y la mayoria de los neonatos tuvieron pesos
mas cercanos a los valores mas bajos, de hecho, 52 nifios, es decir el 66% de los
nifios tuvieron pesos por debajo de los 2.500 gramos, o sea, que dos terceras partes
de los neonatos de este estudio fueron de bajo peso. Llama la atencién que los
neonatos del afio 2020 fueron notoriamente los mas pequefios con relacién al peso
(la mediana del peso mas pequefia, el peso maximo mas pequefio), sin embargo,
no fueron los mas pequefios con respecto a la edad (mediana de la edad de 14),
hallazgo llamativo ya que generalmente hay una relacién proporcional entre la edad
y el peso.
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Grafico 5: Comportamiento del Peso en Neonatos con Eventos Adversos por Medicamentos.
Clinica de tercer nivel de atencion. 2016 a mayo de 2020
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Debido a que se encontré que una alta proporcion de los neonatos del estudio
fueron de edades bajas e igualmente una alta proporcién fueron de bajo peso, se
compararon estas dos variables pues es de esperar que entre menos edad se tenga
menos peso también. Para esta comparacion se agruparon los neonatos en dos
grupos con relaciéon al peso, aquellos con peso inferior a 2.500 gramos y aquellos
con peso igual o superior a 2.500, igualmente se agruparon en tres grupos con
relacion a la de edad, los neonatos con 10 dias 0 menos, neonatos con edad entre
11 y 20 dias y neonatos con edad superior a los 20 dias. Se obtuvo la proporcion
de nifios en cada uno de los grupos y estas proporciones o tasas se relacionaron
entre si, es decir, la proporcion o tasa de los nifios de menos de 2.500 gramos se
dividi6 entre la tasa o proporcién de los nifios de 2.500 gramos 0 mas en cada grupo
de edad con el fin de evaluar si habian diferencias entre la edad y el peso como se
muestra en la siguiente tabla y para evaluar si la diferencia era significativa se
obtuvo el intervalo de confianza del 95% de la razon de tasas.
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Tabla 4: Comparaciéon entre el peso y la edad en Neonatos con eventos adversos por
medicamentos hospitalizados en la Unidad de Neonatologia.

Grupo Peso Proporcion Razonde Intervalo de Confianza
Grupo Edad Total i |
<2.500 >2.500 <2.500 >2.500 Tasas Lim Inf Lim Sup
<10 27 13 40 51,9 48,1 1,08 0,813 1,430
11y 20 10 8 18 19,2 29,6 0,65 0,453 0,930
21y mas 15 6 21 28,8 22,2 1,30 0,857 1,967
Total 52 27 79 100 100 1,00

Como se observa en los resultados de la tabla anterior, se tiene que en el grupo de
edad de 10 dias o menos el 51,9% de los nifios pesaban menos de 2.500 gramos
en tanto que el 48,1% pesaban 2.500 gramos 0 mas, y aunque la proporcion de los
de menor peso fue mayor, esta diferencia a simple vista no llama la atencién de
modo que al hacer la relacién entre ambas proporciones se obtiene una razén de
1,08, es decir, que por cada neonato que pesa 2.500 gramos 0 mas en el grupo de
edad de 10 dias o menos, hubo 1,08 neonatos que pesaban menos de 2.500
gramos diferencia que efectivamente se desvanece al aplicar la prueba de
significacion estadistica del intervalo de confianza donde se observa que este
atraviesa el 1, lo que indica que no hay diferencias significativas en el peso en este
grupo de edad. En el grupo de 11 a 20 dias de edad, grupo intermedio con respecto
a esta variable, el 19,2% pesaban menos de 2.500 gramos, en tanto que los que
pesaban 2.500 gramos 0 mas en este grupo fueron el 29,6%, en este grupo si se
observa una diferencia notoria que se refleja también en la raz6n de tasas de 0,65,
es decir que por cada neonato que pesaba 2.500 gramos o0 mas teniendo una edad
de 11 a 20 dias, 0,65 neonatos en este mismo grupo de edad pesaban menos de
2.500 gramos y el intervalo de confianza lo corrobora al no cruzar el 1, es decir, hay
una diferencia significativa entre el peso y la edad en este grupo lo cual resulta
coherente pues al tratarse de un grupo de mayor edad, era de esperar que mas
nifios tuvieran un peso mayor. En el tercer grupo de edad, nifios de 21 dias y mas,
el 28,8% de los nifios pesaban menos de 2.500 gramos en tanto que el 22,2%
pesaban 2.500 gramos 0 mas, diferencia que ademas de no observarse llamativa,
es desconcertante si se tiene en cuenta que la menor proporcion fue en los nifios
de mayor peso lo cual no se esperaria si se tiene en cuenta que este grupo es el de
mayor edad y por ende se esperaria que igualmente fueran los de mayor peso, sin
embargo la razén de tasas con un resultado de 1,30 que indica que por cada nifio
con peso de 2.500 gramos 0 mas en el grupo de edad de 21 dias o mas hubo 1,30
nifos en este mismo grupo que pesaba menos de 2.500 gramos, sin embargo el
intervalo de confianza revela que no hubo diferencias significativas.
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Edad gestacional

Como puede observarse, gran proporcion de los neonatos presentaron
antecedentes gineco obstétricos de gran importancia por la severidad de los
mismos, muchos de los cuales son, a su vez, causa de prematurez, situacion que
se ve reflejada en este estudio donde dos terceras partes de los neonatos fueron
prematuros (grafico 6).

Grafico 6: Porcentaje de Neonatos con eventos adversos hospitalizados en la Unidad de
Neonatologia segun Edad Gestacional. Clinica de tercer nivel de atencién. 2016 a mayo de
2020
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De otro lado, en este estudio se observé que la mayor proporcion de los eventos
adversos por medicamentos en los neonatos en todos los afios del estudio ocurrid
en la unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN), con excepcion del afio 2017
donde la distribucién fue igual para ambos servicios, cuidados intensivos y cuidados
especiales, adicionalmente cabe resaltar que en el periodo del afio 2020 todos los
eventos adversos ocurrieron en la UCIN.
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Gréafico 7: Porcentaje de Neonatos con eventos adversos hospitalizados en la Unidad de
Neonatologia seguln servicio de ocurrencia. Clinica de tercer nivel de atencion. Afio 2016 a

mayo de 2020
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Jornada de ocurrencia

Con relacién a la jornada de ocurrencia de los eventos adversos, esta variable viene
registrdndose solo desde el afio 2018, por lo cual no se tiene informacion de los
afios 2016 y 2017. Como se observa en el gréfico, con excepcion del afio 2018
donde se observa una proporcion igual de eventos adversos en la jornada de la
mafiana y en la jornada de la noche, en los afios 2019 y 2020, la mayor proporcion
ocurrieron en la jornada de la noche, aumentando de manera significativa dicha
proporcion en el dltimo afio.
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Gréafico 8: Porcentaje de Neonatos con eventos adversos hospitalizados en la Unidad de
Neonatologia segin jornada de ocurrencia. Clinica de tercer nivel de atencion de la Cuidad de
Medellin. Afio 2016 a mayo de 2020
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Factores clinicos

Otro grupo de factores explorados en la problematica de eventos adversos por
medicamentos en neonatos fue el grupo de factores clinicos dentro de los cuales
estuvieron los antecedentes gineco obstétricos de la madre o de los neonatos del
estudio, reaccion medicamentosa y via de administracion.
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Antecedentes gineco obstétricos

Gréafico 9: Porcentaje de Neonatos con eventos adversos segln cantidad de antecedentes
gineco obstétricos. Clinica de tercer nivel de atencion de la Cuidad de Medellin. Afio 2016 a

mayo de 2020

Grafico 10: Porcentaje de Neonatos con eventos adversos segun presencia de Antecedentes
Gineco obstétricos. Clinica de tercer nivel de atencion. 2016 a mayo de 2020

NO; 22%

SI; 72%
SIN DATO; 6%

De acuerdo con lo anterior y teniendo en cuenta la presencia de antecedentes
gineco obstétricos de la madre o de los neonatos, se tuvo que en el 72% de los
casos se presentaron, el 51,9% present6 solo un antecedente, pero al menos una
quinta parte, 21,5% presentd hasta dos antecedentes y dentro de los antecedes
mas frecuentes estuvieron los trastornos hipertensivos asociados al embarazo
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(preeclampsia y eclampsia) en el 15,2% de los casos, las alteraciones en el liquido
amniotico, en el 13,9%, el sindrome de HELLP y el abrupto de placenta en igual
proporcion, 8,9% y la ruptura prematura de membranas, la infeccién del tracto
urinario y la amenaza del parto prematuro, el parto prematuro o la incompetencia
cervical también con la misma proporcién, 7,6% (ver tabla 4)

Tabla 5: Antecedentes Gineco obstétricos de la Madre o del Neonato, en Neonatos con
eventos adversos por medicamentos hospitalizados en la Unidad de Neonatologia.

ANTECEDENTES GINECOOBSTETRICOS CANTIDAD PORC
PREECLAMPSIA - ECLAMPSIA 12 15,2%
ALTERACIONES EN EL LIQUIDO AMNIOTICO (Polihidramnis, 1 13.9%
anhidramnio, oligoamnios, amnionitis, corioamnionitis) it
SINDROME DE HELLP 7 8,9%
ABRUPTIO PLACENTA 7 8,9%
RUPTURA PREMATURA DE MEMBRANA 6 7,6%
INFECCION DEL TRACTO URINARIO 6 7,6%
AMENAZA DE PARTO PREMATURO - PARTO PREMATURO, 6 7 6%
INCOMPETENCIA CERVICAL i
INFECCION DE TRANSMISION SEXUAL (Hepatitis B, VIH,

. 5 6,3%
Sifilis)
MALFORMACIONES FETALES (Gastrosquisis y otras) 4 5,1%
ENFERMEDADES CRONICAS MADRE (Hipotiroidismo, 5 2 5%
hipertensidn arterial crénica, obesidad) e
ENFERMEDADES INFECCIOSAS (Toxoplasmosis, Rubeola) 2 2,5%
NO CONTROL PRENATAL, PARTO EN CASA 2 2,5%
EMBARAZO GEMELAR 1 1,3%

Via de administraciéon del medicamento

En cuanto a la via de administraciéon mas frecuentemente observada en la comision
de eventos adversos, fue la via venosa con el 73,4% de los casos, este hallazgo
resulta llamativo si se tiene en cuenta la velocidad de accién de los medicamentos
gue se administran por esta via por lo que la administracion de un medicamento
equivocado por via venosa resulta especialmente riesgosa, mas aun en esta
poblacién, que como se ha visto hasta ahora, es bastante vulnerable frente a estos
eventos.
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Gréfico 11: Porcentaje de Neonatos con eventos adversos hospitalizados en la Unidad de
Neonatologia segun via de administracion del medicamento. Clinica de tercer nivel de
atencion de la Cuidad de Medellin. Afio 2016 a mayo de 2020
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Reaccidon medicamentosa

Tabla 6: Medicamentos involucrados en los eventos adversos por medicamentos en Neonatos
hospitalizados en la Unidad de Neonatologia. Clinica de tercer nivel de atencion de la Cuidad
de Medellin. 2016 a mayo de 2020

TIPO MEDICAMENTO Cantidad Porc
ANTIBIOTICO 14 17,7%
OPIOIDE 9 11,4%
NUTRICION PARENTERAL TOTAL 8 10,1%
ANALGESICO 4 5,1%
ANTICOAGULANTE 4 5,1%
DERIVADO SANGUINEO 4 5,1%
LIQUIDOS ENDOVENOSOS Y ELECTROLITOS 3 3,8%
ANESTESICO 2 2,5%
ANSIOLITICO 2 2,5%
ANTIEPILEPTICO 2 2,5%
TROMBOLITICO 2 2,5%
VACUNA 2 2,5%
AMINOACIDOS 1 1,3%
ANTIVIRAL 1 1,3%
ESTEROIDE 1 1,3%
HORMONA ANTIDIURETICA 1 1,3%
INHIBIDOR DE LA ECA 1 1,3%
INHIBIDOR DE LA FOSFODIESTERASA 1 1,3%
INMUNOGLOBULINA 1 1,3%
OXIGENO 1 1,3%
RELAJANTE MUSCULAR 1 1,3%
VITAMINA 1 1,3%
NO APLICA 11 13,9%
SIN DATO 2 2,5%

Total 79 100,0%

A pesar de lo anterior, solo se detectaron cinco verdaderas reacciones
medicamentosas que lograron ser controladas adecuadamente. Los medicamentos
mas frecuentemente involucrados en la comision de estos eventos adversos fueron
los antibidticos, el 17,7% de los casos fueron por este tipo de medicamentos, le
siguen en importancia los analgésicos opioides con un 11,4% y la nutricion
parenteral total con el 10,1%, para resaltar los mas importantes.
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Factores relacionados con la atencién en salud

Con relacion a los factores de la atencion de salud explorados en este estudio se
tuvieron en cuenta todos aquellos problemas que pudieran influir en la generacion
de un evento adverso medicamentoso en los neonatos de la Unidad Neonatal, pero
en relacion con todo el proceso desde la prescripcion del medicamento, la
administracion del medicamento en el servicio farmacéutico y la utilizacion del
mismo. De otro lado se incluyeron aqui también las fallas relacionadas con el
incumplimiento de los cinco correctos que debe seguir el personal que administra
directamente los medicamentos al paciente: paciente correcto, hora correcta,
medicamento correcto, dosis correcta y via correcta.

De acuerdo con lo anterior y en cuanto a los problemas detectados en el proceso
de prescripcion, administracion y utilizacion del medicamento se encontré que en el
75,9% de los casos se detectaron problemas con el proceso de administracion de
los medicamentos, con una diferencia muy notoria con el siguiente problema que
fue la utilizacion del medicamento que estuvo presente en el 41,8% de los casos y
a su vez hay también una marcada diferencia con el siguiente problema que se
presento en el 13,9% de los casos.

Gréfico 12: Porcentaje de eventos adversos en la Unidad de Neonatologia segin problemas
relacionados con los medicamentos. Clinica de tercer nivel de atencion. Afio 2016 a mayo de
2020

coN LA DisPENSACION DEL MEDICAMENTO [ 5,1%
con LA Prescripcion DEL MEDICAMENTO [l 7.6%

con et uso DL MebicAMENTO [N 13.9%

con LA uTiLizacion DeL Mepicaviento [ :1.5%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0%» 60,0% 70,0% 80,0%

47



Cinco correctos

El otro grupo de fallas analizado dentro de los factores de la atencion en salud fue
el de la verificacion de los cinco correctos a la hora de administrar el medicamento
al paciente y como se observa en el grafico 13, el incumplimiento en la verificacion
de la dosis correcta fue, por una marcada diferencia la principal falla detectada con
el 58,2% de los casos.

Grafico 13: Porcentaje de eventos adversos en la Unidad de Neonatologia segin
incumplimiento de los cinco correctos. Clinica de tercer nivel de atencién de la Cuidad de
Medellin. Afio 2016 a mayo de 2020

70,0%

58,2%

60,0%
50,0%
40,0%

30,0%
16,5%

10,1% 8,9% 5 104
---—

DOSIS CORRECTA  HORA CORRECTA MEDICAMENTO  PACIENTE CORRECTO  VIA CORRECTA
CORRECTO

20,0%
10,0%

0,0%

Factores administrativos

Por ultimo, fueron analizados factores administrativos como el tipo de evento
adverso presentado, la clasificacion del evento, tipo de falla y la estancia
hospitalaria.

Clasificacion del evento

En relacién con la clasificacion de los eventos adversos presentados, se tuvo que,
el 84,8%, es decir, 67 eventos fueron clasificados como incidentes, nueve eventos
fueron considerados prevenibles, solo dos eventos fueron considerados como no
prevenibles y en uno de ellos no se detecté ninguna accién insegura.
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Gréafico 14: Clasificacion de los eventos adversos por medicamentos en la Unidad de
Neonatologia. Clinica de tercer nivel de atencion de la Cuidad de Medellin.
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Al analizar el comportamiento de los incidentes y los eventos adversos prevenibles
segun diferentes variables del estudio, efectivamente se observa que la edad mas
baja, el servicio de cuidados intensivos, la jornada laboral nocturna, la via de
administracion venosa y el error en la dosis correcta fueron los factores en que mas
se presentaron dichos incidentes o eventos adversos prevenibles. Llama la atencién
que, de acuerdo con la jornada laboral, en la tarde solo se presentdé un evento
adverso prevenible, los demas fueron incidentes (14 en la jornada de la mafiana y
los 26 restantes en la jornada nocturna). En cuanto al peso y en relacion con los
eventos adversos prevenibles la distribucion fue casi igual, incluso se presentd un
caso mas en los neonatos con un peso de 2.500 gramos 0 mas.
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Tabla 7: Comportamiento de los eventos adversos por medicamentos por tipo de evento
segun diferentes variables en la Unidad de Neonatologia. Clinica de tercer nivel de atencién
de la Cuidad de Medellin. 2016 a mayo de 2020

CANTIDAD PORCENTAJE
VARIABLE CATEGORIA EVENTO ::\5?;5% ATENCION EVENTO ::\Eg;s% ATENCION
INCDENTE | ADVERso | " 5 Tt T Total | INGIDENTE | Abverso | TS oo T Tota
PREVENIBLE PREVENIBLE
PREVENIBLE PREVENIBLE
<10 1 4 1 1 40 507% | 444% | 500% | 1000% | 50,6%
Grupoedad |11, 99 16 2 18 B | 2% 0,0% 0,0% 22,8%
21y mas 7 3 1 2 B4% | 333% | 500% 00% | 266%
<2.500 46 4 2 52 687% | 444% | 1000% | 00% | 658%
Grupo peso
>2.500 21 5 1 27 313% | 556% 00% | 1000% | 342%
SERVICIODE  |INTENSIVO 49 8 57 731% | 88,9% 0,0% 00% | 72,2%
OCURRENCIA
INTERMEDIO 18 1 2 1 2 69% | 11% | 1000% | 1000% | 27,8%
NOCHE 2% 2% 52,0% 0,0% 0,0% 00% | 51,0%
JORNADA DE i
OCURRENGIA  MARIANA 14 14 28,0% 0,0% 0,0% 00% | 27,5%
TARDE 10 1 1 200% | 1000% | 00% 00% | 2L,6%
VENOSA 48 7 2 1 58 6% | 778% | 1000% | 1000% | 734%
ORAL 4 1 5 6,0% 11,1% 0,0% 0,0% 6,3%
VIA DE
ADMINISTRACION | INHALATORIA 1 1 1,5% 0,0% 0,0% 0,0% 1,3%
INTRADERMICA 1 1 1,5% 0,0% 0,0% 0,0% 1,3%
INTRAMUSCULAR |~ 1 1 1,5% 0,0% 0,0% 0,0% 1,3%
39 7 3 582% | 771,8% 0,0% 00% | 582%
ERROR EN LA DOSIS
CORRECTA  INO 2 1 2 1 ) 418% | 111% | 1000% | 1000% | 40,5%
SIN DATO 1 1 0,0% 11,1% 0,0% 0,0% 1,3%

Estancia hospitalaria

Por otra parte, y con relacién a la estancia hospitalaria, su comportamiento parece
tener una distribucion mas cercana a la normal, aunque con algunos datos atipicos.
En el total de la serie la menor estancia fue de un dia y la mayor de 215 dias con
una mediana de 39 dias, lo que indica que el 50% de los neonatos estuvieron
hospitalizados 39 dias 0 menos.
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Gréfico 15: Comportamiento de los dias estancia en Neonatos con Eventos Adversos por
Medicamentos. Clinica de tercer nivel de atencién de la ciudad de Medellin. 2016 a mayo de
2020
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De acuerdo con las principales fallas detectadas en la comision de eventos adversos
por la administracién de medicamentos en los neonatos de las unidades de cuidado
intensivo e intermedio neonatales de La Clinica, sin lugar a duda las fallas
relacionadas con la aplicacion de los cinco correctos son por mucha diferencia, las
fallas mas frecuentes y es que de los 79 eventos adversos en 54 de ellos se
detectaron fallas con relacion a la aplicacion de alguno de ellos, donde las fallas con
la dosis y el paciente correcto fueron las mas frecuentes.
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Grafico 16: Porcentaje de eventos adversos en la Unidad de Neonatologia segin Fallas
Detectadas. Clinica de tercer nivel de atencién de la Cuidad de Medellin. Afio 2016 a mayo de
2020
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8 DISCUSION

Los eventos adversos por administracion de medicamentos constituyen una
problemética para las instituciones de salud. Con el tiempo la supervivencia de los
neonatos y prematuros ha aumentado gracias a la inclusion de nuevas tecnologias
y su aplicacion por periodos de tiempo mas largo; el incremento de procedimientos
invasivos, administracion de medicamentos y liquidos durante la hospitalizacion
aumenta las estancias hospitalarias (28) lo que también puede desencadenar el
aumento de probabilidad de eventos adversos. La seguridad del paciente es un reto
para todos los profesionales del ambito hospitalario, la cultura de seguridad del
paciente permite mediante evaluaciones sistematicas y periddicas conocer la
evolucion de los eventos adversos y la percepcion de los profesionales de la salud.
(28)

Los hallazgos obtenidos en el presente estudio permiten identificar algunos factores
presentes en los eventos adversos por medicamentos en una unidad neonatal de
una institucion de tercer nivel de atencion.

Dentro de los resultados obtenidos, la incidencia de eventos adversos por
medicamentos de los neonatos hospitalizados en esta institucion de tercer nivel de
atencion de la Cuidad de Medellin oscilo entre 1.4 %y 2.9 %, en total se identificaron
79 eventos adversos por medicamentos. Aunque al parecer, en el afio 2019 se
presentd un namero notoriamente mayor al de los otros afios, podria intuirse que en
el aflo 2020 el nimero de eventos adversos sera el mayor, debido a que, en este
afio con solo cinco meses de seguimiento, ya se presenta igual nimero de eventos
gue en afos anteriores, es decir que, de seguir el mismo comportamiento del primer
semestre, al finalizar el afio este dato podria duplicarse.

Segun los datos obtenidos , la presencia de eventos adversos por medicamentos
en neonatos no parece estar relacionada con algun periodo del afio en particular,
sin embargo, llama la atencién que el mayor volumen de casos, cinco casos, se
presentaron en marzo del afio 2020, lo que sin duda explica en gran medida que
este afo se tenga la mayor tasa de eventos adversos, pero que ademas coincide
con el inicio de la pandemia de Covid en Colombia, evento que alter6 de manera
abrupta la dispensacion de servicios de salud en todas las instituciones del sector y
probablemente conllevd a la presentacidon de mas complicaciones ligadas a la
atencion.

Del total de la cohorte, 61 nifilos estaban en el rango de 1 a 23 dias, lo que
corresponde al cuartil tres de la distribucion, es decir que el 75% de los casos tenian
23 dias 0 menos de nacidos, con un rango intercuartilico de 21 dias, lo que indica
alta dispersion en la distribucion de la edad de los neonatos. Por esto se buscé la
mediana de la edad y se encontré que esta fue de 10 dias, es decir, el 50% de los
neonatos tuvo edades iguales o inferiores a 10 dias. Este hallazgo resulta
importante por el mayor riesgo que tiene un neonato de menor edad de padecer un
evento adverso por medicamentos como se ha descrito en la literatura. Segun Salas
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Roxana el 70.5% de los eventos de su estudio se presentaron en la poblacion
neonatal y describe como posible cusa la inmadurez fisiologica de esta poblacion.

(7)

Otro factor demografico analizado en el grupo de neonatos hospitalizados en la
Unidad Neonatal de institucion de tercer nivel de atencion de la ciudad de Medellin
entre 2016 y mayo de 2020 fue el peso, de acuerdo con esta variable y en el total
de la serie, hubo nifios cuyo peso minimo fue de 660 gramos y el peso maximo fue
de 6.120 gramos, sin embargo y como puede observarse en el grafico 5, esta
variable tampoco tuvo una distribuciéon normal y la mayoria de los heonatos tuvieron
pesos mas cercanos a los valores mas bajos, de hecho, 52 nifios, es decir el 66%
de los nifios tuvieron pesos por debajo de los 2.500 gramos, o0 sea, que dos terceras
partes de los neonatos de este estudio fueron de bajo peso. Llama la atencion que
los neonatos del afio 2020 fueron notoriamente los mas pequefios con relacion al
peso (la mediana del peso mas pequefa, el peso maximo mas pequefio), sin
embargo, no fueron los mas pequefios con respecto a la edad (mediana de la edad
de 14), hallazgo llamativo ya que generalmente hay una relacién proporcional entre
la edad y el peso.

Los hallazgos anteriores, resultan interesantes pues con excepcion del grupo de
neonatos de 11 a 20 dias, en los otros dos grupos no se observaron diferencias, es
decir que la edad no se relaciond con el peso y esto ademas resulta preocupante
pues indica que tener mayor edad no significa tener mayor peso y esto a su vez
indica que es una poblacién de alto riesgo, por un lado para los nifios de menor
edad lo que por si mismo es un riesgo pero, por otro lado para un grupo importante
de nifios que teniendo mayor edad contindan con pesos bajos los que los ubica
también en un nivel de riesgo importante.

Como puede observarse, gran proporcion de los neonatos presentaron
antecedentes gineco obstétricos de gran importancia por la severidad de los
mismos, muchos de los cuales son, a su vez, causa de prematurez, situacion que
se ve reflejada en este estudio donde dos terceras partes de los neonatos fueron
prematuros (grafico 8) y toda esta compleja casuistica probablemente influy6 a que
estos neonatos presentaran condiciones de salud de considerable gravedad por las
cuales muy seguramente requirieron la hospitalizacion. En el presente estudio los
recién nacidos pre término representaron el 67% de la poblacion, dato similar al
descrito por Schebella y Morais reportan en su articulo de incidentes en unidades
neonatales que la mayoria de los recién nacidos de su estudio eran prematuros
(70.6%). También que el 61.1% de los incidentes presentados estaban relacionados
con medicamentos. (29)

De otro lado, en este estudio se observo que la mayor proporcion de los eventos
adversos por medicamentos en los neonatos en todos los afios del estudio ocurrié
en la unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN), con excepcion del afio 2017
donde la distribucion fue igual para ambos servicios, cuidados intensivos y cuidados
especiales, adicionalmente cabe resaltar que en el periodo del afio 2020 todos los
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eventos adversos ocurrieron en la UCIN, este hallazgo es importante, pues al ser la
UCIN un servicio de mayor complejidad, parece l6gico esperar que la mayor
proporcion de estos eventos ocurran en este servicio.

Con relacion a la jornada de ocurrencia de los eventos adversos, esta variable viene
registrandose solo desde el afio 2018, por lo cual no se tiene informacion de los
afos 2016 y 2017. Como se observa en el gréfico, con excepcion del afio 2018
donde se observa una proporcion igual de eventos adversos en la jornada de la
mafiana y en la jornada de la noche, en los afios 2019 y 2020, la mayor proporcion
ocurrieron en la jornada de la noche, aumentando de manera significativa dicha
proporcion en el dltimo afio, hallazgo también llamativo si se tiene en cuenta que en
la jornada nocturna hay mas probabilidad de cometer errores en la administracion
de medicamentos posiblemente por una disminucion en el estado de alerta del
personal.

A pesar de lo anterior, solo se detectaron cinco verdaderas reacciones
medicamentosas que lograron ser controladas adecuadamente. Los medicamentos
mas frecuentemente involucrados en la comision de estos eventos adversos fueron
los antibidticos, el 17,7% de los casos fueron por este tipo de medicamentos, le
siguen en importancia los analgésicos opioides, 11,4% y la nutricién parenteral total
con el 10,1%, para resaltar los mas importantes. Como se puede very si bien ningan
medicamento es inocuo, cualquiera de estos puede causar graves desenlaces
sobre todo en esta poblacion, incluidas las reacciones alérgicas, la depresion
neurolégica o los problemas relacionados con sobrecarga de liquidos u otros
nutrientes. Salas Roxana también describe en su estudio que dentro de los sistemas
implicados en reacciones por medicamentos el sistema hematoldgico fue el mas
frecuente con un 34%. (7)

El otro grupo de fallas analizado dentro de los factores de la atencion en salud fue
el de la verificacion de los cinco correctos a la hora de administrar el medicamento
al paciente y como se observa en el grafico 13, el incumplimiento en la verificacion
de la dosis correcta fue, por una marcada diferencia la principal falla detectada con
el 58,2% de los casos. Se registran datos en estudios de eventos adversos en
unidades neonatales donde reportan que 24 (44,4%) de los incidentes estaban
relacionados con la administracion erronea de medicamentos, 9 (16,7%) tenian la
prescripcion erronea de medicamento. (29)

Este hallazgo podria estar relacionado con la dificultad que representa el calculo de
micro dosis requeridas para los neonatos, bien sea desde la prescripcion del
medicamento, desde la dispensacion en el servicio farmacéutico o desde la
preparacion directamente en la Unidad para su administracion al neonato. Lopez
Azpiazu también lo reporta como “Algunas de las fallas presentadas pueden estar
relacionadas con el calculo en funcion de la edad, el peso, la superficie corporal’.
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Limitaciones

Dentro de las limitaciones encontradas en el estudio, no se logré dar respuesta
algunos de los interrogantes ya que no se encontraron datos como numero de
pacientes asignados a cada profesional; también se presentaron limitaciones en
cuanto al calculo por sobrecostos en los eventos y por el tipo de estudio no se
pudieron verificar los factores relacionados.

56



9 CONCLUSIONES

Es importante para la institucion revisar los factores presentes descritos en el
estudio ya que la tasa de eventos adversos en medicamentos en la unidad neonatal
viene en aumento y debe relacionarse la informacion con finales del 2020 para
conocer cuales serian las estrategias necesarias para lograr las metas deseadas.
También correlacionar esta informacion con el nuevo sistema de basqueda activa
que tiene la institucion (Ronda sprint) la cual se implement6 a partir del 2019

Varios de los factores relacionados en la literatura como problemas relacionados
con dosis correcta, dificultades para calculos de dosis y vulnerabilidad por el tipo de
poblacion estan presentes en el estudio. Seria de gran ayuda revisar diluciones de
medicamentos como los antibidticos, opioides y la administracion de nutricion
parenteral total los cuales representan un 40% del total de los eventos

En los factores que pueden contribuir en la prevalencia de eventos adversos
intervienen muchas areas como servicio farmacéutico, servicio de
aprovisionamiento, personal médico y de enfermeria. Seria de gran ayuda trabajar
de manera articulada en los factores presentes descritos en el estudio que pueden
contribuir a la aparicion de un evento adverso.

La gran mayoria de los eventos corresponde a incidentes que no afectan la salud
de los pacientes y esto da cuenta de un sistema maduro de calidad; es importante
no bajar la guardia y seguir trabajando en la cultura de seguridad del paciente
institucional.

Del total de los eventos presentes en el estudio se observé datos de gran interés y
mayor frecuencia en: los menores de 10 dias, menores de 2.500 gramos, la jornada
nocturna, los hospitalizados en la unidad de cuidado intensivo, la via de
administracion venosa y el célculo de la dosis correcta. Esta informacion puede
contribuir a los planes de mejora en medicamentos.

Para las personas que trabajan en los procesos administrativos conocer factores
presentes en los eventos adversos en la institucion puede contribuir a la evaluacion
de riesgos y posibles controles que pueden ayudar articulados con las areas
asistenciales a la eficiencia operativa y el control de gastos a nivel institucionales.

La administracion en salud puede apoyarse en la evidencia por medio de estudios
al interior de sus instituciones para la toma de decisiones estratégicas que los
orienten a trabajar en las brechas de sus procesos.
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10 RECOMENDACIONES

Se recomienda a la institucion seguir trabajando en el desarrollo de la plataforma de
reporte institucional, se observa una adecuada trazabilidad de los eventos, pero se
podria obtener mayor informacion para fines administrativos con la inclusion de
preguntas como (Fue necesario utilizar un nuevo medicamento, equipo o dispositivo
para correccion de la falla, se derivo algin entrenamiento, actividad o capacitacion
después del evento presentado). También hace parte del seguimiento
administrativo poder correlacionar los costos con el nUmero de eventos y realizar el
andlisis de las tendencias.

Dentro de las recomendaciones también cabe anotar que la institucion acaba de
publicar un nuevo protocolo de administracion de medicamentos en neonatos en el
cual realizaron profundizacién revisando la evidencia cientifica; seria de gran ayuda
gue los profesionales puedan contar con afiliacion a bases de datos de consulta
como Hand Book o Trisse’l que la puede orientar a seguir investigando acerca de
concentraciones, estabilidad y opciones de medicamentos para vias centrales y
periféricas segun la evidencia cientifica.

También se recomienda que se apoye al personal de enfermeria para la creacion
de un grupo de terapia intravenosa el cual tiene como objetivo monitorizar, gestionar
e investigar aquellos medicamentos y dispositivos que intervienen en la aplicacion
de terapia intravenosa lo que puede llegar a impactar los eventos relacionados con
la administracion de medicamentos y con un alto valor para las poblaciones
neonatales y pediatricas donde todavia existen oportunidades de mejora para
alcanzar estandares cada vez mas seguros para los pacientes.

La experticia alcanzada por el personal de la institucion en manejo de
medicamentos en poblaciones neonatales puede aportar al conocimiento colectivo
y guiar otras instituciones de salud en la aplicacién de las mejores practicas y los
aprendizajes basados en problemas.
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