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“La leccion practica mas importante que puede darse a las enfermeras es ensefiarles a
observar —cdmo observar, qué sintomas indican una mejora del enfermo, cuéles lo
contrario, cudles tienen importancia y cuéles no, cuales son sefial evidente de negligencia y
qué clase de negligencia-. Todo ello es lo que debe formar parte, y parte esencial, del
entrenamiento de toda enfermera. (NIGHTINGALE F. 1990)”.



RESUMEN

Segun Nightingale, si un paciente sentia frio, fiebre, mareo, o tenia una escara, la culpa,
generalmente no era de la enfermedad, sino de enfermeria. Esto, porque desde siempre han
existido factores de riesgo que generan eventos adversos, susceptibles de ser prevenidos para
proporcionar seguridad a los pacientes. Objetivo. Determinar factores relacionados con
Eventos Adversos por Medicamentos en nifios hospitalizados en una institucion de salud.
Material y métodos. Estudio observacional descriptivo, retrospectivo y relacional, que
analizo 20 nifios que tuvieron 23 EAM entre enero de 2014 y junio de 2018. Resultados.
45% de los nifios eran menores de un afio de edad y 91,3% eran polimedicalizados. EI EAM
mas frecuente fue la flebitis quimica con un 34,78%. 91,30% eran prevenibles, porque fueron
consecuencia de fallas humanas como error en la prescripcion (13,04%), dispensacién
(13,04%), aplicacion del medicamento equivocado (30,43%), dilucién incorrecta (13,04%),
no verificacion de la permeabilidad del acceso venoso (8,7%) y 17,3% fueron EAM
trazadores. 43,47% ocurrieron en la noche. 65,22% fueron leves y uno centinela. No hubo
evidencia del seguimiento de enfermeria después del EAM en un 65,22% de los casos. Hubo
relacion estadistica entre la prolongacion de la estancia (p=0,018), la prescripcién (p=0,018),
errores de enfermeria (p=0,0023) y sitio anatdbmico afectado (p=0,001) con la ocurrencia de
los EAM. Conclusiones. Los EAM siempre estan presentes, pues son implicitos al cuidado;
su prevencion depende del compromiso institucional, de los profesionales ante el correcto
cumplimiento de su labor y de involucrar a los cuidadores y al mismo paciente en su
seguridad.



INTRODUCCION

En la actualidad pensar que asistir a un centro hospitalario puede ser el comienzo de una vida
con limitaciones o el encuentro con la muerte debido a una atencién negligente, no es una
realidad distante. En el afio 2018 la Organizacion mundial de la salud (OMS) (1) refiri6 unas
cifras bastante alarmantes con respecto a la seguridad del paciente “se calcula que cada afio
se hospitaliza a 421 millones de personas y que, en su estancia en el hospital, estos pacientes
sufren aproximadamente 42,7 millones de eventos adversos. De acuerdo con las estimaciones
mas conservadoras, los Gltimos datos indican que los dafios a los pacientes durante la atencion
sanitaria son la 14% causa de morbimortalidad mundial”. En este escenario también se incluye
a la poblacion infantil.

Al respecto, se han hecho esfuerzos por mejorar en los ultimos afios, pero no es una tarea
facil, asi lo planteo el ministerio de salud en Colombia (2) “sabemos que la complejidad de
los procesos de atencion en salud hace necesario que los consideremos como sistemas de alto
riesgo y por lo tanto se involucren en su disefio numerosas barreras de seguridad que
prevengan los fallos involuntarios que puedan presentarse durante la atencion de un
paciente”, esto ya era una situacion evidente en el siglo XIX, Nightingale (3) escribio:
“;Saben que en nuestra civilizada tierra de Inglaterra, uno de cada siete afios muere antes de
haber cumplido un afio? ;Saben que, en Londres, dos de cada cinco mueren antes de los cinco
anos? ¢Y que, en las otras grandes ciudades de Inglaterra, mueren casi uno de cada dos? ...
Es la prueba mas sutil de las condiciones sanitarias”.

La seguridad del paciente es un reto, y la prevencion de los eventos adversos (EA) hace parte
de ello. En efecto, a estos esfuerzos se une Enfermeria tal y como lo plantearon Cabana,
Sanchez y Valderrama (4) “para enfermeria la seguridad del paciente es intrinseca al cuidado
y a la calidad de este, ya que implica satisfacer las necesidades y cumplir con las expectativas
de las personas y sus familias, con la premisa clara de no hacer dafio”. Se hace necesario
resaltar lo descrito por Arana y Gargallo (5) “en comparacion al adulto, la edad pediatrica en
general es méas vulnerable a sufrir eventos adversos cuando existen riesgos sanitarios”. Si,
desafortunadamente esta susceptibilidad de los infantes es una realidad por las peculiaridades



propias de esa edad “un mayor problema en la comunicacion con los propios pacientes y sus
familias; aspectos relacionados con el tamafio del paciente y la fisiologia corporal; aspectos
relacionados con las caracteristicas y preparacion de los farmacos” (ibid.)

Segun la caracterizacion de los EA en pediatria, Lopez, Parra, Bejarano, Puerto y Galeano
(6) obtuvieron como resultados en su estudio, que los EA con mayor frecuencia se relacionan
con las infecciones asociadas a la atencidn en salud, seguidos por los que se generan mediante
un procedimiento y la medicacion. Estos ultimos arrojan datos estadisticos que demandan
una atencion propositiva; por ejemplo, Mayorga y Leon (7) describieron que durante el
“periodo (2010-2016), se reportaron 3231 casos de eventos adversos serios a medicamentos
en la poblacidén pediatrica colombiana y 161 de ellos resultaron en muerte”.

Los eventos adversos por medicamentos (EAM) en los pacientes nifios es un tema que hace
sonar las alarmas a nivel institucional y promueve la necesidad de apropiarse de un cuidado
que comprometa el entorno. Sanchez (8) argumentd que “los errores en la medicacion, en la
administracion de medicamentos y sus consecuencias negativas son acontecimientos
prevenibles que constituyen en la actualidad un grave problema de salud publica, con
importantes repercusiones no solo desde el punto de vista humano, asistencial y econémico
también porgue generan desconfianza de los pacientes hacia los profesionales e instituciones
de salud”.

Dentro de este marco, los paises asiaticos también develan cifras que alarman con respecto a
la atencién en salud de los nifios. Por ejemplo, en Japon, de 1189 hospitalizaciones, el reporte
de EAM fue de 480 (9); En china, los datos de los pacientes analizados fueron de 1746,
hallandose 247 EAM (10). Los estudios en otra parte del mundo no son alentadores, en el
pais de Etiopia se obtuvo como producto final de la investigacion un total de 58 EAM en 634
pacientes pediatricos (11). Estos numeros estadisticamente no significarian nada sino
generaran un impacto en la vida de las personas y de las instituciones. Por causa de esto, la
vida puede terminar en una discapacidad o en el peor de los casos, la muerte

De acuerdo al ministerio de salud, (12) “en la revision de dos instalaciones pediatricas, los
errores de medicacion se encontraron en 55 de 100 admisiones. Dieciséis por ciento de EAM
fueron un peligro para la vida, 45% graves y un 39%”. Es por esta y mas razones que se hace
relevante conocer ;Cuales son los factores relacionados con los eventos adversos de
medicamentos en nifios? De tal manera que permita suscitar inquietudes en los profesionales
de la salud concerniente a este asunto y se tomen decisiones a favor de una atencion sin dafio.
Hernandez, Hernandez, Barrientos y Zarate (13) concluyeron “que los factores del sistema
que tienen mayor presencia para desencadenar un EA son la falta de supervision y de
liderazgo, la ausencia de comunicacion asertiva, la fatiga ligada a turnos de trabajo, la falta
de habilidades y la carga excesiva de trabajo”.



Este es un camino que se esta construyendo y es importante enfatizar que la seguridad del
paciente es un asunto por el que se debe trabajar arduamente. Por lo tanto, ante el llamado al
compromiso institucional e individual, se abre un mundo de oportunidades para mejorar y
hacer de la estancia hospitalaria un lugar seguro. Esta investigacion es el abono de un camino
a la transformacién, un cambio que enriquecerd a la ciencia y ayudaré para que Enfermeria
cuide de manera integral, Nightingale (3) lo declar¢ asi: “una enfermera cuidadosa mantendra
una constante vigilancia sobre su enfermo” ademads se agregaria vigilancia sobre todo su

entorno.
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1. CAPITULO 1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Enfermeria como disciplina, segn el Consejo Nacional de Enfermeria (CIE) (14), consiste
en servir ofreciendo cuidados a personas de todas las edades, familias y comunidades, en
todos los contextos; su enfoque se centra en la promocion de la salud, prevencion de la

enfermedad, cuidado de los enfermos, con discapacidad y en etapa final de la vida.

El cuidado, siendo el objeto de estudio de esta disciplina, es definido como “La capacidad
para de aplicar tecnologias, técnicas, procedimientos, maquinarias, acciones o sencillamente
hacer cosas a favor del estado de salud de nuestros pacientes ... se asocia directamente con
la relacion” (15), dando lugar asi a la caracterizacién relevante de una funcion esencial de
Enfermeria durante el ejercicio del cuidado, éste es el fomento de un entorno seguro (14); el
cuidado de enfermeria y la atencién en salud deben ser brindados siempre con calidad, esto
comprende la seguridad del paciente, la cual es definida por el ministerio de salud y

proteccidn social en Colombia como:

“El conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el
proceso de atencion de
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salud o de mitigar sus consecuencias”, ahora bien, resulta necesario
recordar que un Evento Adverso (EA) es consecuencia de una atencion en
salud que de manera no intencional produjo dafio. (16)

En consonancia con lo anterior, en Colombia segun la Ley 266 de 1996 (17) Enfermeria tiene
como responsabilidad Fundamentar su préctica en los conocimientos sélidos vy
actualizados de las ciencias bioldgicas, sociales y humanisticas y en
sus propias teorias y tecnologias, esto puesto que tiene participacion activa en la
rehabilitacion de la enfermedad por medios terapéuticos, en su mayoria con medicamentos.
También se expone que los principios con los que se rige la profesion, la calidad e
individualidad representan un punto clave para la atencion segura al paciente, ya que,
partiendo de estos principios, se entiende que para ejercer un cuidado acertado se debe
incurrir en ver al sujeto de cuidado como un ser con caracteristicas intrinsecas propias, la

cuales marcan la inflexion para prevenir los EA.

Cabe resaltar el argumento de Martinez al mencionar que el cuidado de enfermeria,
conformandose de acciones humanas, tiene inmersa la probabilidad del error con la

respectiva ocurrencia de EA. (18)

Por ello, para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la seguridad del paciente es un
principio fundamental en la atencién sanitaria que requiere del trabajo y esfuerzo del personal
de salud, ya que cada paso que se lleva a cabo en el proceso de hospitalizacion, conlleva
riesgos para la integridad de las personas atendidas, por ende, contribuye al desarrollo de
eventos adversos (EA) (19) (3). En un estudio realizado en México, se evidencid que el 75%
de los EA ocurridos en las instituciones que participaron en la investigacion, se pudieron
evitar; ademas, debido a que Enfermeria entra en contacto directo con los pacientes, se hace

participe y principal responsable de las variadas afectaciones de los hospitalizados (13)

Para el caso de los servicios de pediatria, Archury et al (20), informan que los EA mas
frecuentes son: Ulceras por presion, flebitis, caida accidental, desconexion catéter central,
Neumonia asociada a ventilacion, Infeccion urinaria por Sonda Uretral, reacciones asociadas

a medicamentos, entre otras. Dicho estudio concluy6 que los EA de mayor relevancia que se
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presentaron, fueron los relacionados con el cuidado directo del paciente al incumplirse los
estandares y no aplicarse correctamente los protocolos establecidos para el cuidado del

mismo. (21)

El estudio ENEAS realizado en 2005 confirma que los EA en la poblacién peditrica estan
relacionados con cuidados, medicacion, infeccion asociado al cuidado, procedimientos,
diagnosticos y otros. (22) Es importante tener en cuenta que en los servicios de pediatria es
muy frecuente que se presenten eventos adversos dadas las caracteristicas particulares

intrinsecas que van de la mano con su crecimiento y desarrollo. (23)

Por su parte, Davenport et al (24) , en su estudio de EA en pediatria, encontré que una de las
consecuencias de éstos, es la prolongacion de la estancia hospitalaria, lo que segun Vergara
y Fica aumenta el gasto de recursos en las instituciones, y lo mas importante, afecta la salud
de los pacientes. (25)

Segun Martinez et al. (23) los EA més frecuentes en la poblacion infantil son: Las infecciones
asociadas al cuidado de la salud (IACS), flebitis, Ulceras Por Presion y Eventos Adversos
por Medicamentos (EAM). Estos Gltimos de suma importancia dado el hecho de que, como
afirman Gutierrez, Mogni, Berdn e Iramain (26) con referencia a los errores de medicacion,

“pueden significar dafio o muerte para el paciente”.

En otro estudio se demostrd que las razones mas frecuentes en los EAM fueron: errores de
prescripcion, la falta de indicacion de la dosis, omisién de la via de administracion y la
omisién de la frecuencia de administracion; entre otros. Con base en lo anterior se puede
afirmar que al menos el 50% de los EAM estan relacionados con el cuidado de enfermeria.
(27)

Dado que los infantes hacen parte de la poblacion vulnerable de la sociedad, es el deber
enfermero duplicar sus esfuerzos para que dichos EAM disminuyan su problematica en la

garantia de la seguridad al paciente.(28)

Segun el estudio sobre la seguridad de los pacientes en hospitales de Latinoameérica (IBEAS),

en el cual participaron cuatro paises, entre los cuales Colombia, muestra que los EA
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detectados estaban relacionados con los cuidados en un 16,24% y con el uso de la medicacion
en un 9,87%. (29)

Como se ha mostrado, los EAM en pediatria son una situacion desafiante que compromete a
todos los profesionales de la salud a idear y fortalecer estrategias que redunden en la
seguridad del paciente pediatrico.

1.2  JUSTIFICACION

El derecho fundamental a la salud hace parte no so6lo de las leyes de Colombia sino también
es un derecho universal. Este comprende segun la ley 1751 del 2015 de Colombia “el acceso
a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para la preservacion, el
mejoramiento y la promocion de la salud”(30). Esta calidad mencionada en la ley hace
referencia a establecimientos, servicios y tecnologias de salud centrados en el usuario, todo
esto a través de “personal de la salud adecuadamente competente, enriquecida con educacion

continua e investigacion cientifica y una evaluacion oportuna de la calidad de los servicios”
(30).

Sin embargo, esta calidad de los servicios que se pretende alcanzar, muchas veces se pierde
por situaciones en el medio hospitalario, que impiden el maxime de éxito en los diferentes
procesos de atencién. Por ejemplo, algunos profesionales de la salud realizan actividades que
implican riesgo para los pacientes, una de ellas, es la aplicacion de medicamentos, porque a
través de esta se pueden presentar eventos adversos, ya que “el manejo de medicamentos es
un proceso complejo en el que intervienen muchas personas y diferentes profesionales”(21),
y esto lo hace susceptible de error.

Esto ha dado pie para que “en los Gltimos afios, en la mayoria de los sistemas de salud en el
mundo se han implementado politicas que lleven a controlar la aparicion de eventos adversos
en la atencion en salud”(31), debido a que tales situaciones pueden causar lesiones leves o
graves, esto depende del error cometido o elemento que lo caus6. “En Colombia, en los
ultimos afios, ha habido avances alineados a los requisitos de los programas de seguridad de
los pacientes de la OMS y la Alianza mundial para la seguridad del paciente”(21). Pero pese
a todos los esfuerzos, siguen existiendo reportes de EAM, especialmente de poblaciones que
son mas susceptibles a estos, como las edades extremas, adultos y nifios.

La administracion de medicamentos en edad pediatrica supone un riesgo mayor, ya que la
farmacocinética y farmacodinamia es diferente en el nifio que el adulto y es en el ultimo
grupo con el que se hacen los ensayos clinicos para probar la eficacia del medicamento y
posibles reacciones. Por lo tanto, debido a esta escasa o nula participacion infantil, hace
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indiscutiblemente mas dificil el manejo de la administracion de medicamentos en los nifios
y la propia prescripcion también.

Dentro de este marco, se hace evidente que los eventos adversos relacionados con los
medicamentos en los nifios es un tema no sélo de interés nacional sino también mundial,
como lo menciona la OMS “necesitamos aprender mas sobre la manera en que los
organismos de los nifios reaccionan a los medicamentos para que podamos mejorar la salud
infantil a escala mundial. Por eso es extremadamente importante mantenerse al corriente de
los posibles efectos colaterales en las poblaciones infantiles” (32).

Vinculado al concepto de la OMS sobre mantenerse al corriente, Nightingale (3) lo denominé
“estar al frente”, es decir; saber como llevar un cargo. Y dentro de ese cuidado, que
corresponde al personal enfermero tener presente que “desde la mas colosal de las
calamidades hasta el méas pequefio de los accidentes, sus consecuencias tienen a menudo
como causa la falta de quién estaba al frente, o mejor, su no saber como estar al frente” (3).
Es decir, los profesionales de la salud tienen un papel determinante en el esfuerzo para
fortalecer la seguridad del paciente pediatrico, en relacion con los EAM.

En tal sentido, a través de este trabajo investigativo se pretende describir los factores
relacionados con los EAM en nifios hospitalizados en una institucion de salud de Colombia,
para que, a partir del conocimiento de los mismos, se suscite inquietudes y deseos de gestion
para el mejoramiento de estrategias que ayuden en la reduccién de los eventos adversos. Asi
pues, se aportaria al cumplimiento del derecho fundamental de la salud y se evidenciaria la
calidad en la seguridad del paciente que establece la ley colombiana.

En consecuencia, se espera que, al presentar los resultados, se despierte mayor conciencia en
los profesionales de la salud y particularmente en Enfermeria, que a través del liderazgo que
sostiene en los servicios hospitalarios, realice gestion que favorezca la seguridad del paciente
pediatrico y el cuidado, por medio del conocimiento de los factores relacionados con los
eventos adversos que presentan los nifios por medicamentos.

1.3 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cuales son los factores relacionados con los eventos adversos de medicamentos en nifios
hospitalizados en una institucion de Sucre?

1.4  OBJETIVOS
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141 Objetivo general

Describir los factores relacionados con los eventos adversos por medicamentos en nifios
internados en una institucion de salud de Sucre.

142  Objetivos especificos

» Caracterizar socio-demogréaficamente a los infantes que tuvieron eventos adversos.

 Identificar las caracteristicas de los EAM.

o Describir los factores intrinsecos del nifio relacionados con los EAM.

o Determinar los factores extrinsecos relacionados con el equipo de enfermeria y la
atencion de otros profesionales en la ocurrencia de EAM.

o Evaluar la calidad de los registros en la historia clinica de Enfermeria relacionados
con la notificacion de EAM.

1.5 VIABILIDAD

Este proyecto de investigacion se considera viable, puesto que la clinica implicada para el
estudio permitio que se analizaran las historias clinicas. De la misma manera, se sefiala que
se cuentan con los recursos econdmicos necesarios, puesto que los insumos requeridos no
son cuantiosos y se cuenta con los mismos requeridos, tales como bases de datos, equipos
electronicos y analizadores estadisticos; también se dispone con los recursos humanos, que
implican a los participantes de la investigacion y asesora.

1.6 ALCANCE

Es un estudio cuantitativo tipo descriptivo. Se espera producir un analisis descriptivo de las
variables implicadas en la ocurrencia de eventos adversos asociados a los medicamentos en
nifios hospitalizados en una institucion de salud de Colombia.
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1.7 DELIMITACIONES

Se realizara el andlisis de la informacion durante el afio 2019, con base en poblacion estudio
a los que comprende historias clinicas se registran eventos adversos de nifios hospitalizados
residentes en la ciudad de Sincelejo en el afio 2017.

1.8 LIMITACIONES

Falta de apoyo estadistico por parte de la universidad, en vista de lo cual hubo que recurrir a
un asesor particular y sufragar los costos de su trabajo.
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2.1

2. CAPITULO 2: MARCO TEORICO

MARCO CONCEPTUAL

Enfermeria: abarca los cuidados autdbnomos y en colaboracion que se prestan a las
personas de todas las edades, familias, grupos y comunidades, enfermas o sanas, en
todos los contextos, e incluye la promocion de la salud, la prevencion de la
enfermedad y los cuidados de los enfermos, discapacitados y personas moribundas.
Funciones esenciales de la enfermeria son la defensa, el fomento de un entorno
seguro, la investigacion, la participacion en las politicas de salud y en la gestion de
los pacientes y los sistemas de salud, y la formacion. (14)

Cuidado de enfermeria: Aportacion propia de la enfermera a la atencién de la salud,
significa tener la responsabilidad de velar por alguien, en el contexto social en el que
surge su modelo, es un servicio a la humanidad que la enfermera asume y que lleva a
cabo poniendo al paciente en las mejores condiciones posibles para que la naturaleza
actle sobre €l impidiendo que el proceso reparador se rompa, y asi hacerlo efectivo y
devolverle la salud. (33)

Evento adverso: Lesion causada por el tratamiento o por una complicacion médica,
no por la enfermedad de fondo, y que da lugar a una hospitalizacion prolongada, a
una discapacidad en el momento del alta médica, o a ambas cosas. (34)

Evento adverso por medicamento: Es cualquier suceso médico desafortunado que
puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero no tiene
necesariamente relacién causal con el mismo. (35)
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e Niflo: Para efectos de este estudio nifio o nifia se define como persona cuya edad
oscila entre los 0 y 14 afios.

e Hospitalizaciéon: el servicio destinado a la permanencia de pacientes para su
diagndstico, recuperacion y/o tratamiento y sus ambientes anexos requeridos para
trabajo de enfermeria; se relaciona basicamente con los servicios de apoyo,
diagndstico y tratamiento, quirurgicos, obstétricos, de cocina y de lavanderia. (36)

2.2 MARCO REFERENCIAL

2.2.1 Frecuencia e impacto de los EAM en los contextos mundial y nacional

“La seguridad del paciente pretende evitar los incidentes y eventos adversos durante la
atencion en salud” (37). Por tanto, uno de los indicadores de la calidad de la seguridad del
paciente, se mide a través del menor numero de eventos adversos, lo cual se ratifica por “La
resolucion 1446 del 2006 de Colombia que establece como obligatorio para todos los actores
del Sistema Obligatorio de Garantia de calidad, la vigilancia de eventos adversos” (38).

Es relevante mencionar que “en cualquier escenario clinico donde halla un paciente se pueden
presentar eventos adversos” (39). Esta no es una afirmacion de la que se puede hacer caso
omiso desde el area asistencial, todos los profesionales de la salud son actores principales y
no son ajenos a esta realidad, que también incluye al paciente, quien es el receptor de la
atencion. Sin embargo, “los pacientes hospitalizados y en especial los nifios resultan ser mas
vulnerables a sufrir eventos adversos” (37).

A propdésito, Parra et al (40), en un estudio transversal descriptivo, revisaron 169 historias
clinicas en hospital pediatrico de Bogota, reportando 59 eventos adversos, 39 tuvieron que
ver con asistencia sanitaria, es decir, el 66,1%. Los eventos adversos relacionados a algin
procedimiento y a la medicacion son los que tienen mayor frecuencia con 15 (25,4%) y 13
(22%) casos respectivamente, lo que reafirma lo asegurado por Monrroy y Nagles “los nifios
y ancianos son los mas susceptibles al evento adverso relacionado con los medicamentos”
(41).

Martinez refiriéndose a este tema enfatiza que “una de las intervenciones mas susceptibles
de generar eventos adversos en el cuidado de enfermeria proporcionado a los nifios es la
administracion de medicamentos” (42) y de la misma manera lo planted Soto “Los errores
de medicacion se encuentran entre las principales causas de eventos adversos en los pacientes
hospitalizados y su frecuencia y severidad, en el caso de la poblacion neonatal y pediatrica
comparada con la adulta, es superior” (43).

Martinez, et al (44) en su estudio, eventos adversos en nifios hospitalizados: un desafio para
el cuidado de Enfermeria, escribieron respecto a la vulnerabilidad infantil que “su fragilidad
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vascular los hace susceptibles a la flebitis; sus cambios corporales continuos que inciden en
la farmacocinética y farmacodinamia, incrementan el riesgo a EAM”.

Los estudios realizados acerca de eventos adversos en pediatria, revelan la importancia de
este asunto (18,23,40,45-48). No obstante, las investigaciones sobre EAM en pacientes
pediatricos en Colombia, son muy escasas, esto no significa que no sean importantes, porque
como se ha escrito, existen evidencias acerca de la susceptibilidad en esta poblacion y
sumado a esto existen “las situaciones propias de las intervenciones, las tecnologias y el
ambiente hospitalario, como la osmolaridad de los medicamentos y pertinencia de catéteres
en las flebitis; el desconocimiento en farmacologia y la omision en la aplicacion del uso
correcto en la preparacion y aplicacion de medicamentos” son factores de riesgo a EAM en
los nifios (44). Con referencia a lo susceptible de la poblacion pediatrica, Martinez et al (44)
en su estudio de revision, concuerdan al asegurar que la ocurrencia los EAM estan
directamente relacionados con la farmacocinética y farmacodinamia que son marcadamente
diferentes en los nifios, por su proceso de crecimiento, de esa manera, se puede saber como
resultan los errores en cuanto a dosis.

En Etiopia, en un estudio prospectivo observacional realizado en 634 pacientes pediatricos
se identificaron 58 EAM (11). Investigaciones similares se desarrollaron en Jap6n y China.
En cuanto al primero, hubo 1189 hospitalizaciones y se evidenciaron 480 EAM, con un
reporte del 4%, el 23% y el 73% fueron mortales, graves y significativos, respectivamente.
Referente al segundo pais, los datos no dejan de ser preocupantes, reportaron en un registro
de 1746 pacientes, 247 EAM en 221 nifios, lo que implica que hubo nifios con mas de un
EAM (9,10).

De manera similar, en Australia se analizaron en un hospital pediatrico 158 eventos
relacionados con dafios, el 80% se consideraron menores, es decir, poca 0 ninguna amenaza
para la vida; el 18% moderado, estos si implican reduccion permanente de una funcion
corporal o dafio temporal, aumento de la duracién de la estancia hospitalaria o intervencion
quirargica requerida y en un 2% fueron dafios mayores con pérdida permanente de la funcién
corporal o desfiguracién. Una intervencion fue necesaria para mantener la vida (49).

Aunado a la situacion, paises como Brasil en el estado de Goias en el servicio de urgencias
y emergencias pediatricas de un hospital-escuela, Ilevo a cabo una investigacion en la que se
analizaron 48 historias clinicas y los datos arrojaron dos reportes de EAM, aungue no fueron
muchos, los investigadores concluyeron que “los eventos adversos a los medicamentos en
los nifios hospitalizados no son inusuales y representan un factor de riesgo adicional para
estos pacientes” (50).0tro estudio en el mismo Estado detectd que de 240 admisiones
pediatricas hubo 62 EAM. (51)

Para el contexto colombiano, La situacion no es alentadora, ya que en una investigacién de
tipo exploratorio descriptivo Leon y Duarte (7) mencionan que “Durante el periodo 2010-
2016, se reportaron 3231 casos de eventos adversos serios a medicamentos en la poblacion
pediatrica colombiana y 161 de ellos resultaron en muerte”, siendo Bogota la ciudad con un
mayor reporte y el departamento de Antioquia en segunda instancia. Esto definitivamente es
una situacion que demanda atencion y que podria ser diferente si como lo menciono
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Nightingale (3) se trabajarad en los pequefios detalles, ya que los buenos resultados pueden
echarse a perder por un defecto, es decir por obviar los pequefios detalles.

De manera infortunada, no se hallaron investigaciones en este sentido correspondientes al
departamento de Sucre.

2.2.2 Aspectos sociodemograficos y factores intrinsecos del nifio relacionados con los
EAM.

Por lo que se refiere a los aspectos sociodemogréaficos, los datos publicados en el estudio del
pais Etiope (11), Japdn (9), Brasil (51) e incluyendo el estudio “Characteristics of adverse
medication events in a children’s hospital” (49) desarrollado en Estados Unidos, concluyeron
aungue por una minima diferencia que la poblacion masculina tiene mayor reporte de EAM.
Por el contrario, la publicacion de Huan-Ji et al. (10) no relata que haya existido diferencia
significativa en la ocurrencia de EAM con relacion al género.

Como se ha mencionado, en Colombia los estudios respecto al tema no son muchos, aunque
en lo que concierne a eventos adversos, en Argentina (52) y Colombia (53), las nifias tienen
mayor incidencia, por el contrario, en México (48) no presento diferencia alguna, siendo que
en este estudio los EAM ocuparon el primer lugar.

Mas aun, las investigaciones en Etiopia (11) y Colombia (7), con resultados similares resaltan
a este grupo etareo como el mas afectado. En cuanto al estudio de Stacey et al (49) la
clasificacion de la edad fue de 1 a 12 afios y de 12 a 18 afios, siendo los resultados mayores
de EAM en los pacientes menores de 12 afios.

Con relacién al peso, Suntasig (54) describe en su tesis para la obtencion del titulo a
especialista en pediatria, que en quienes se cometié mas errores fue en los nifios con menos
de 10kg.

El siguiente aspecto que trata de los principales diagndsticos que presentaban los nifios, el
estudio “Avaliacdo de eventos adversos a medicamentos en pacientes pediatricos
hospitalizados”(50) informa que los problemas respiratorios tales como neumonia,
bronquiolitis y faringitis fueron la causa mas frecuente de hospitalizacion. Igualmente en
Etiopia (11), donde los nifios fueron hospitalizados por neumonia, desnutricién aguda grave
y meningitis. Ante esta realidad, Suntasig (54) colige que probablemente los EAM pueden
estar relacionados con la vulnerabilidad propia de los nifios a patologias comunes pero con
alta tasas de hospitalizacion como los procesos infecciosos y respiratorios.

2.2.3 Caracteristicas de los EAM
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Por otra parte, la estancia hospitalaria fue un dato relevante en los estudios como el de Brasil
(50), donde la mediana fue de 8,0 dias, similar a lo hallado en Etiopia (11), donde la media
oscilé entre 8 y 9 dias de internacién; y en China (10) 5 a 7 dias; por tanto, todas estas
investigaciones concluyen que el tiempo de hospitalizacion es un factor de riesgo para
EAM. Sin embargo, en un estudio en Japon (9) la media de hospitalizacion fue de 5 dias,
resultado no concluyente para los autores.

Lo mismo sucedio con los resultados respecto a la cantidad de medicamentos. En los dos
estudios brasilefios se reportd que los pacientes recibieron en promedio cinco medicamentos
(50) y en el otro una mediana de 8 (51). En este sentido, Eshetie et al (11) encontraron un
promedio de 14 + 7 farmacos por paciente Ji (10) 18+9, concluyendo que el uso
concomitante de varios medicamentos genera mayor posibilidad de EAM.

Al considerar los grupos de medicamentos mas asociados con EAM, los estudios realizados
(9,49) en hospitales con nifios con cancer, el mayor reporte fue el grupo terapéutico de
quimioterapia y antitumorales seguido por antibioticos, narcéticos y corticoesteroides.
Castellanos, Sanchez y Vidal (55) evidenciaron que predominaron los EAM por analgésicos
y farmacos usados en enfermedades de vias respiratorias; Teles-Silva (51) determin6 que los
farmacos maés involucrados fueron los que actuaron sobre el sistema cardiovascular y
nervioso, seguido por los antibioticos.

En cambio, en Estados Unidos en su estudio “Drugs Associated with Adverse Events in
Children and Adolescents”, Lee et al. (56) concluyeron que los medicamentos mayormente
involucrado en EAM fueron los estimulantes del sistema nervioso central indicados para el
trastorno por déficit de atencion con hiperactividad (TDAH), analgésicos y bloqueadores del
factor de necrosis tumoral (FNT).

Cabe sefialar que en cuatro estudios (10,11,50,53), los resultados arrojaron que los
medicamentos con mayor frecuencia involucrados en EAM fueron los antibidticos y luego
los que actian sobre el sistema nervioso central, analgésicos, cardiovasculares y
antipiréticos.

En lo que concierne a los antibioticos, Castellanos, Sanchez y Vidal en su tesis
“medicamentos de alto riesgo en pacientes pediatricos criticos” mencionan que “debido a la
alta tasa de prescripcion de los antibioticos en el grupo de edad pediatrico, no es de extrafiar
que éste sea el grupo de farmacos implicados con mayor frecuencia en errores” (55).

2.2.4 Factores relacionados con el cuidado de enfermeria y la atencion del equipo de
salud.

Efesalud, la primera agencia de noticias en espafol y la cuarta del mundo, realizd una
entrevista al doctor Emilio Vargas, jefe de Servicio de farmacologia clinica del hospital San
Carlos y catedratico de farmacologia de la Universidad Complutense de Madrid, ante la
pregunta ;Por qué se producen errores? El catedratico respondi6 que “Se producen en toda
la cadena del medicamento... Pueden producirse errores en la prescripcion, que esta no sea
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correcta, que el medicamento no sea el apropiado, fallos en la transcripcion de la receta o que
el farmacéutico se equivoque en la lectura y le dé otro farmaco al paciente. Y también en la
administracion al paciente...” (57).

Acorde con lo asegurado por Vargas, Torpoco y Yalotoma (58) en su tesis “Errores de
prescripcion en pacientes hospitalizados de pediatria del hospital regional docente materno
infantil “el carmen”- 2018 en Peru, concluyeron que “el 100 % de las recetas médicas
presentaron algun tipo de errores de prescripcion”, a lo que Suntasig (54) agrega que “el tipo
de error de prescripcion mas frecuente fue seleccion de un medicamento erréneo con el 61%;
seguido de dosis erronea con el 14,5%.

Asimismo, Castellanos et al (55), Soto (43) y Sakuma et al (9) en Japon, concluyen que el
error de prescripcion fue el mas alto, seguido de la transcripcion (43,55), actividad que es
responsabilidad del equipo de enfermeria, asi como los eventos que tienen que ver con la
administracion de medicamentos, que segun los estudios como el coreano (59), etiope (11),
brasilefio (50), mexicano (48), ecuatoriano (54) y colombiano (53) tienen mayor incidencia
en el reporte de EAM.

Entre ellos se encuentran: error de medicacion, registro y administracion fuera de horario,
siendo mas frecuente, segin Soto (43) “administracion de droga inadecuada, dosis o fecha
incorrecta, extra u omitida, via equivocada, dilucién y tiempo de infusion incorrectos”.

En concordancia con lo anterior, Rodriguez et al, (48) observaron que “Los errores en la
administracion del medicamento fueron: dosis equivocada (37.8%), via equivocada (5.4%),
paciente equivocado (5.4%), medicamento no administrado (8.1%) y medicamento
equivocado (8.1%)”.

En el caso de Suntasig (54) concluye que “en relacion a los errores de administracion la causa
principal fue el error de registro con el 28%, seguido de la administracion fuera de horario
con el 24,1%” y para Silva, Magalhdes, Figuereido y Marques (50) el error con mayor
frecuencia fue “la via de administracion no registrada (25%), la ausencia del nombre genérico
(23%) y la frecuencia incorrecta (20%) y por tltimo, la transcripcion fue correcta en el 22%”.

Por otro lado, Martinez et al (23), en su investigacion concluyen que los EAM en la poblacién
infantil trascienden la existencia de protocolos o politicas institucionales, sino que van
ligados al rol de cuidado ejercido, claro estd, por Enfermeria. El panorama presentado
anteriormente posiciona a Enfermeria como los principales responsables de los EAM, lo que
es un hecho preocupante y ademas el desafio es ain mayor para quienes ejercen el cuidado,
ya que se constituyen en la ultima barrera en la cadena del error y, por tanto, quienes pueden
evitarlo si se toman las medidas adecuadas. Asi, enfermeria puede detener las fallas que
cometen los demas integrantes del equipo de salud y en sus manos puede estar el evitarle
dafos al nifio que cuida
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Ahora bien, con respecto a los factores que influyen en la ocurrencia de EAM Achury et al
(20) en su estudio “Caracterizacion de los eventos adversos reportados por enfermeria en
unidades de cuidado intensivo en Bogota (Colombia)”, determinaron que el 39,6 % se
presentd en la noche y el 35,2 % en la tarde. Situacion similar se presento en la investigacion
de Martinez-Ozuna et al (60), con un 36.9% de EA ocurridos en la noche y un 34.8% en la
mafiana. Esto se puede relacionar con los resultados de carga laboral en la investigacion
realizada por Cuadros et al (61), en donde el autor analiza que ésta aumenta en las horas de
la noche. En el servicio de pediatria se evidencio en la asignacion de 4,8 a 5,0 pacientes por
enfermera en el turno de dia, mientras que en el turno de noche aumenté de 6,4 a 7,0 pacientes
por enfermera.

Lo manifestado previamente se puede argumentar con el razonamiento propuesto por
Bocanegra (62) en su articulo “Sobrecarga laboral en los profesionales de la salud y su
relacién con la seguridad del paciente” en el cual plasma que fisiolégicamente la fatiga
genera sintomas similares a los de la intoxicacion por alcohol, la hipoxia y la exposicion
excesiva al calor (insolacion), generando de esta manera un alto riesgo para la seguridad del
paciente puesto que en la investigacion “Riesgo de los turnos nocturnos en la salud integral
del profesional de enfermeria” de Ramirez et al (63) estos turnos nocturnos afectan
directamente el rendimiento laboral del empleado.

2.2.5 Calidad de los registros

Otalvaro et al (64), en su investigacion, proponen una clasificacion de la calidad de las
historias clinicas, asi, se define como malo a aquel registro sobre el que no hay datos del
evento en la nota escrita durante la atencidn; regular es el registro del suceso reportado por
enfermeria 0 medicina aportando pocos datos relacionados con lo ocurrido; bueno, es aquel
que fue redactado por enfermeria y medicina, proporcionando datos importantes en la
descripcion del evento. Por altimo, un registro excelente es aquel que fue notificado por
enfermeria y medicina y que contribuye con datos completos en la descripcion del hecho y
muestra una conducta coherente tomada sobre el evento. Los mismos autores al evaluar la
calidad de los registros clinicos en un hospital de Caldas, hallaron que el 32,6% eran malos,
el 44,8% regulares y solo el 20,4% eran de buena calidad.

En este sentido, el Ministerio de Salud (31) considera que una de las variables que
contribuyen al diligenciamiento inadecuado de la historia clinica y por ende al error en los
registros, es el factor humano, en el cual esta incluido el personal de enfermeria. Ahora bien,
Bautista et al (65) en su investigacion, al evaluar la adherencia a un protocolo de
diligenciamiento de historias clinicas en el personal auxiliar y profesional de enfermeria, se
percataron de que existen fuertes bases en el conocimiento relacionado con el tema,
lamentablemente no se utiliza, por lo tanto, no se hace un buen trabajo y de esa forma
disminuye su calidad.

De la misma manera, Gaedke et al (66), en un hospital de Porto Alegre Brasil, investigaron
la calidad de los registros de enfermeria, en cuanto a las intervenciones que enfermeria
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realiza, en dos tiempos, antes de un proceso de acreditacion que incluyo intervenciones y
durante el mismo; las intervenciones consistieron en estudios de casos clinicos, informacion
impresa y electronica, reuniones periodicas de los grupos de apoyo, capacitacion teorica y
practica, desarrollo de folletos y manuales, reestructuracion de la documentacion
informatizada, anamnesis y examen fisico de enfermeria, incluyendo la informacion sobre la
educacion del paciente y sus familiares y el establecimiento de items de evaluacion
obligatorios. Los resultados muestran que las intervenciones de enfermeria realizadas en
cuanto a lo que fue hecho, como, con qué frecuencia y por quién, pasaron de estar
documentadas en un 79,5% a un 95,5%.

A proposito de ellos, Aragon et al (67) en su reflexion sobre los conceptos e importancia de
tales registros, concluyen que su elaboracion correcta aporta conocimientos importantes al
ejercicio practico de la disciplina; asi mismo, logra evidenciar que en el &mbito de la docencia
y la investigacion, la conceptualizacién de la nota de enfermeria es vital en el fortalecimiento
de la construccion colectiva del conocimiento y contribuye al mejoramiento de la relacion
entre la teoria y la practica de acto de cuidado; por esta razon, es de gran utilidad hacer un
buen registro que ayude a mejorar la calidad de la atencion clinica.

2.3 MARCO INSTITUCIONAL

Es una clinica de tercer nivel en la ciudad de Sincelejo - Sucre, en el mes de Diciembre del
afio 2002, tal institucion tiene como mision prestar servicios de salud de alta complejidad,
con vocacion investigativa y atencién humanizada; asi mismo, su Tener liderazgo regional
en la prestacion de servicios de salud de alta complejidad, centrado en el ser humano y en la
generacion del conocimiento a través de la investigacion. para ello incorporé como Valores
Excelencia, humanizacion, compromiso, respeto, honestidad, responsabilidad, liderazgo.

Lo anterior sera cumplido mediante su politica de calidad: EI compromiso esta orientado
hacia la prestacion de servicios integrales de salud de alta complejidad, mediante el desarrollo
de competencias en nuestros colaboradores, centrado en la humanizacién del servicio, la
generacion de conocimiento y la seguridad del paciente.

Teniendo en cuenta los siguientes objetivos de calidad: Promover la calidad y seguridad en
la prestacion del servicio. Lograr la mejora continua de los procesos. Fomentar el desarrollo
de competencias de nuestro recurso humano. Alcanzar niveles altos de satisfaccion de los
usuarios. Garantizar la tecnologia apropiada para la presentacion del servicio. E Implementar
la generacion del conocimiento a través de los convenios interinstitucionales.

La institucion ofrece servicios de cuidados criticos neonatales, sala de urgencia, consulta
externa, hospitalizacién y cirugia para las areas de pediatria y ginecoobstetricia, cuidados
intensivos pediatricos y sus respectivas areas de interdependencia; para efectos de este
estudio se tuvo en cuenta los servicios de hospitalizacién pediatrica. (68)
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24 MARCO LEGAL

El presente proyecto, se enmarco teniendo en cuenta los aspectos legales que tratan la
investigacion en salud.

Esta investigacion coincide con el objetivo de Metas Internacionales planteadas por la OMS,
especificamente la meta 1 la cual menciona que una de las actividades del personal de salud,
por las cuales puede resultar afectado un paciente es la administracion de medicamentos y la
numero tres, hace énfasis en la prevencion de dafo en los pacientes por la administracion de
medicamentos de alto riesgo, estableciendo las normas que se deben seguir para evitar dichos
eventos. (69)

En Colombia la ley 100 de 1993, por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y
se dictan otras disposiciones, garantiza prestaciones econdmicas, de salud y de ampliacion
de coberturas para toda la poblacidn. Para lograrlo, dicha norma tiene en cuenta los principios
de Eficiencia, Universalidad, Solidaridad, Integralidad, Unidad y Participacién de la
comunidad. Esta Ley se vale de organismos de control para garantizar calidad de la atencion,
con estandares aceptados en procedimientos y practica profesional. (70)

Ahora bien, la ley 266 de 1996, reglamenta la profesion de Enfermeria, definiendo también
su naturaleza y su propdsito. En el articulo 2, estan los principios fundamentales por medio
de los cuales, se puede brindar seguridad y salud a las personas. Dichos principios son:
Integralidad, individualidad, dialogicidad, calidad y continuidad. En el articulo 6, se dictan
las funciones y entre ellas, en similitud con el presente proyecto, se plantea la responsabilidad
de establecer planes proyectivos para la atencion de Enfermeria. (71)

De la misma forma, la ley 911 del 2004, por la cual se dictan los preceptos de la atencion de
Enfermeria, en el articulo 3 afirma que el cuidado enfermero debe promover la vida y
prevenir la enfermedad, lo cual concuerda con el objetivo del presente estudio los articulos 9
y 10 menciona que se debe respetar el derecho a la vida, ademas, que se debe velar por la
integridad fisica, mental y espiritual. (72)

Por otro lado, el decreto 1011 de 2006, establece normas, requisitos y procedimientos que
los prestadores de servicios de salud independientes, las instituciones y los servicios de
traslado de pacientes, estan en la obligacion de cumplir, para proteger a los usuarios de los
riesgos relacionados con la prestacion del servicio. (73)

Siguiendo la misma linea, la resolucién 1043 de 2006, exige a los prestadores de salud,
implementar el componente de auditoria para lograr una atencion con calidad. Entre los
parametros a cumplir estan sistema de habilitacion, estandares de capacidad tecnoldgica y
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cientifica, suficiencia patrimonial y financiera y condiciones técnico-administrativas del
prestador.(74)

Ahora bien, en cuanto al mejoramiento de los servicios a los usuarios, Ley 1122 de 2007
plantea reformas en la direccién, universalizacion, financiacion, y equilibrio entre los actores
de sistema, racionalizacion y mejoramiento en la prestacion de servicios de salud. Este edicto,
enfatiza en el fortalecimiento de los programas de salud publica y de las funciones de
inspeccion, vigilancia y control y la organizacién y adecuado funcionamiento de redes para
la prestacion de servicios de salud. (75)

Por su parte, el decreto 4747 de 2007, regula aspectos de las relaciones entre los prestadores
de servicios de salud y las entidades responsables del pago. En su definicién de modelo de
atencion, hace referencia a la organizacion en la prestacion del servicio, integralidad de las
acciones y a la consiguiente orientacion de las actividades de salud. De éste dimana la forma
en la que los establecimientos deben proceder, abarcando también las funciones logisticas y
asistenciales. (76)

Otra norma que es relevante para este tema, es la ley 1164 de 2007, que tiene por objeto
establecer las disposiciones relacionadas con los procesos de planeacion, formacion,
vigilancia y control del ejercicio, desempefio y ética del Talento Humano del &rea de la salud.
Afirma en cuanto a los escenarios de préactica, que deben cumplir con los pardmetros de
calidad. La presente legislacion, reitera que las profesiones del area de la salud deben brindar
una atencion integral. (77)

La ley 1438 del 2011 por su parte, busca el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad
Social en Salud mediante la prestacion del servicio publico con la estrategia de Atencion
Primaria en Salud. Para obtener este mejoramiento, debe haber una correcta coordinacion del
Estado con las instituciones y la sociedad. La correcta articulacion de esta norma, permitird
tener un ambiente sano y saludable con los servicios de salud. (78)

En el marco de la Resolucién 1441 de 2013, se estipulan los procedimientos y condiciones
que deben cumplir quienes prestan servicios de salud. Dicta los requisitos minimos que las
instituciones deben efectuar. De esta forma, en concordancia con la presente investigacion,
se promueve la implementacion de buenas practicas de seguridad en la atencion a los
pacientes. (79)

Finalmente, la resolucion 2003 de 201 reitera los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de los servicios de
salud. Pone como condiciones el cumplimiento de la Capacidad Técnico-Administrativa,
suficiencia patrimonial y financiera y capacidad tecnol6gica y cientifica. Todo lo anterior,
para que las instituciones que brindan atencién en salud, lo puedan hacer segun los estandares
de calidad. (80)
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2.5 MARCO DISCIPLINAR

Enfermeria como disciplina esta enmarcada en un proceso teorico, esto implica que tuvo que
construirse en un principio con base en filosofias; puesto que, es necesario tener definiciones
necesarias para construir la conceptualizacion de un fendmeno. Florence Nightingale, la
dama de la lampara, madre de la enfermeria, es una de las principales autoras que
construyeron filosofias bases de esta disciplina.

El trabajo de Florence Nightingale se enmarca principalmente en su obra “notas de
enfermeria” donde documenta la importancia del entorno para el proceso de recuperacion del
paciente, no deja de lado la relacion enfermero-paciente, pero enfatiza la importancia de la
higiene sanitaria y la participacion autdnoma del mismo paciente para su recuperacion; esto
se ve resumido en un proceso circular donde es igual de importante la relacion paciente-
entorno, entorno-enfermera y enfermera paciente (81), en este triangulo de relacion, la
enfermera debe desarrollar una observacién inteligente y actuar en la modificacion del
ambiente con aquellos factores que le aseguraran al paciente una restauracion de su salud de
manera oportuna, estas variables importantes del entorno que plantea Florence son: “el aire,
el agua pura, alcantarillado eficaz, limpieza y luz”(81).

Florence Nightingale hizo un juramento en el cual expresa “Me abstendré de tomar o
administrar a sabiendas ninguna droga que pueda ser nociva a la salud... y me dedicaré al
bienestar de los que estdn encomendados a mi cuidado”(33) aqui se logra evidenciar la
tenacidad de esta lider al comprometerse con el cuidado de sus pacientes y, segun Lescaille
et al, la inmersion del principio ético “no dafar”, el cual hace referencia a dirigir todos los
esfuerzos a una conducta excelente y diligente capaces de prestar un servicio oportuno sin
eventos que ocasionen perjuicio al doliente. (33)

El proyecto planteado encaja con esta teoria puesto que la hipotesis de la ocurrencia de los
eventos adversos asociados a los medicamentos se remonta al descuido de la atencion
enfermera y su poca diligencia con la farmacovigilancia, dejando de lado la importancia de
las variables que afectan el entorno, olvidando su deber y dejando atras las palabras de la mas
grande precursora quien “reconoce como el conocimiento que todo el mundo debe tener -
distinto del conocimiento médico, propio solamente de una profesion” a Enfermeria. (81)
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3. CAPITULO 3: METODOLOGIA

3.1 ENFOQUE DEL ESTUDIO

La investigacion se realizé por medio del enfoque cuantitativo, éste se conoce por utilizar la
recoleccion de datos y asi comprobar hipdtesis planteadas con anterioridad, en éste caso, se
tuvo en cuenta como supuesto el hecho de que la incidencia de EAM en nifios tiene una
relacion importante con el ejercicio profesional de Enfermeria, ademés se establecen
variables para conjuntar dicho estudio y bajo un disefio metodoldgico lineal se procede a
hacer el andlisis riguroso de los datos recolectados, éste se realiza con base en la medicion
numérica y la estadistica, de esta manera es que se busca establecer “pautas de
comportamiento y probar teorias”. Dicho proceso y finalidad es la intencion del presente
estudio.

3.2 TIPODE ESTUDIO

Este estudio es observacional, ya que, se contempld el panorama general sobre los eventos
adversos por medicamentos en nifios de 1 mes hasta 14 afios de edad, hospitalizados en los
servicios de la institucion donde se realizo el estudio, entre enero del 2014 y junio de 2018.
Esta clasificacidn corresponde a la propuesta por Manterola et al (82) quienes mencionan que
éste “corresponde a la ‘observacion y registro’ de acontecimientos sin intervenir en el curso
natural de los mismos”. De la misma forma, estos autores proponen que un estudio
descriptivo es aquel que “pretende ‘describir y registrar’ lo observado”, por lo cual esta
investigacion también cumplié con este parametro, pues logro describir cuales fueron los
factores relacionados con los eventos adversos por medicamentos en nifios internados en una
institucion de salud de Sucre. Por otro lado, se ha de considerado que el estudio es
retrospectivo ya que se centro en hechos pasados.

3.3  UNIDAD DE ANALISIS

30



EAM en nifios de 1 mes hasta 14 afios de edad, hospitalizados en los servicios de la institucion
donde se realizo el estudio, entre enero del 2014 y junio de 2018.

34 POBLACIONY MUESTRA

Fueron analizadas siete historias clinicas del afio 2014, dos de 2015, ocho de 2016, cuatro de
2017 y siete hasta junio de 2018, para un total de 28 expedientes.

35 INSTRUMENTO PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION

La informacién tomada de las historias clinicas, se organizé en un formato en Excel, éste fue
elaborado con variables que fueron tomadas de algunas sugerencias literarias.

36 CRITERIOS DE INCLUSION

e Historias clinicas de nifios hospitalizados entre 1 enero de 2014 a 30 de junio de 2018,
que tuvieron EAM con informacién relacionada con el acontecimiento.

e Historias clinicas Nifios entre 30 dias y 14 afios de edad hospitalizados en servicios
de pediatria, cuidados criticos neonatales, unidades de cuidados intensivos
pediatricos, cirugia pediatrica y urgencias pediatricas.

3.7 CRITERIOS DE EXCLUSION
Fue necesario excluir las historias clinicas de enero de 2014 a junio de 2018, de nifios que
tuvieron eventos adversos por medicamentos, cuya informacion era insuficiente o poco clara

para el andlisis del caso o que no se encontraron de manera fisica o en el programa
informatico de historias clinicas, de tal suerte que en la Institucion.

3.8 RECOLECCION DE LA INFORMACION

Una vez obtenido el aval del Comité de Etica de la UNAC, de las instituciones prestadoras
de servicios de salud y del IUNIR, la investigacion se desarroll en dos fases:
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Teniendo en cuenta que las reacciones adversas por medicamentos, tienden a confundirse
con los eventos adversos por medicamentos, se analizaron historias clinicas de pacientes con
las primeras, partiendo de la informacion estadistica que tengan las instituciones al respecto.

En los casos que luego de ser examinados hubo alguna duda con respecto a esta
diferenciacion o a la prolongacion de la estancia del paciente como consecuencia de los
EAM, se tuvo el apoyo de dos expertos, a saber: un pediatra y una enfermera con experiencia
y formacién en farmacologia, cuyo concepto sera concluyente para incluir o excluir el caso
dentro de la muestra.

Durante este minucioso analisis, podrén ser reclasificados los eventos adversos segun su
severidad en grave, moderado o leve; y segln su prevencion en prevenibles o no prevenibles.

Asimismo, seran verificados los registros clinicos de las situaciones identificadas como
incidentes, cuasi incidentes o incidentes sin dafio.

3.9 ANALISIS DE LA INFORMACION

Luego, se vaciara esta informacién en el programa estadistico SPSS version 20, con el
propdsito llevar a cabo un analisis univariado aplicando medidas de estadistica descriptiva y
presentar los resultados a través de graficas y tablas, que muestren de manera clara
determinando las caracteristicas sociodemogréaficas en los nifios que tuvieron eventos
adversos.

Ademas, se hard un anélisis bivariado, tratando de determinar asociacion estadisticamente
significativa entre las variables independientes y las dependientes.

3.10 VARIABLES

3.10.1 Variable dependiente:
Eventos Adversos por Medicamentos en nifios entre el mes de vida y los 14 afios de edad
hospitalizados.

3.10.2 Variables Independientes:
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Del paciente: Edad, sexo, peso, talla, comorbilidades, historia neonatal, estancia hospitalaria,
polifarmacia, motivo de consulta, diagndstico confirmado, alergias.

Del ambiente: Presencia del cuidador, nivel educativo del cuidador, barreras en la
comunicacion verbal.

Del proceso de manipulacion del medicamento: errores en prescripcion, dispensacion,
preparacion y administracion.

3.11 ASPECTOSETICOS

Los aspectos éticos se revisaron bajo los referentes de la normatividad existente en el ambito
internacional y nacional, que a continuacion seran citadas:

-Declaracion del Helsinki, con la cual se analizaron los principios de proporcionalidad entre
riesgos y beneficios, teniendo en cuenta que la investigacion planteada no contempla
procedimientos invasivos intervencionistas que representen algin impacto sobre la salud
fisica y mental en los nifios o el personal de enfermeria que aplicara la escala predictiva en
ellos, con lo cual el estudio es de riesgo minimo, y sus resultados redundaran en la reduccion
de los eventos adversos por medicamentos relacionados con el cuidado de enfermeria en la
poblacion pediétrica hospitalizada. (83)

Bajo el amparo de esta declaracién, se asegura el respeto a los derechos del sujeto
prevaleciendo él por encima de los intereses de la ciencia y la sociedad, la salvaguarda de la
integridad de las personas y que se deben adoptar precauciones para guardar su intimidad,
pues no se revelara en ninguna parte del estudio la identidad de los participantes.

-Reporte Belmon-t, que contempla el respeto por las personas y los principios de no
maleficencia, beneficencia y justicia. Ademas, que el contexto en que se dice la informacion
es tan importante como la informacion misma, por lo cual, a los participantes o sus
representantes, se les proporcionara informacion ordenada, clara y suficiente, permitiéndoles
que expresen todas sus dudas y preguntas para que decidan por la opcién de tomar parte 0 no
en el estudio, con pleno conocimiento. (84)

- Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS),
que contemplan principios éticos que rigen la ejecucion de la investigacion de seres humanos,
donde hacen alusién a que se debe tomar en cuenta los valores culturales de cada individuo
y que debe firmarse un consentimiento por parte de los participantes de cada investigacion
de manera individual. (85)

En el contexto nacional se tuvo en cuenta la siguiente normatividad:
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La Resolucion 008430 de Octubre 4 de 1993, que estipula las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud. En su titulo Il, habla acerca de la investigacion
en seres humanos, y en el capitulo | habla de los aspectos éticos de la investigacion haciendo
énfasis que en todo estudio en el que el ser humano sea el sujeto, debera prevalecer el criterio
del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar (articulo 5), y en los
articulos 10 y 11 establece la clasificacion de las investigaciones, con lo cual el presente
estudio corresponde a los de riesgo minimo, y se desarrollara conforme a los criterios de
respeto, beneficencia y justicia. (86)

En cuanto a la proteccion de los datos personales, la Ley 1581 de 2012 en el articulo 6
dictamina que los datos sensibles son aquellos que perjudican la intimidad del Titular y cuyo
uso puede mediar algun tipo de discriminacion. (87) Cabe hacer la salvedad de que para el
presente estudio se tomara como fuente primordial de informacion, a las historias clinicas de
pacientes cuyas edades oscilan entre 1 mes y 14 afios. No se tomara informacién acerca de
la raza, etnia, politica, religion, filosofia, organizaciones sociales, pertenencia a sindicatos,
de salud, vida sexual y los biométricos.
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4. RESULTADOS

De los 28 reportes de Eventos Adversos suministrados por la oficina de seguridad del
paciente de la institucién, correspondientes a 25 nifios, se encontré luego de analizar las
historias clinicas que 20 de ellos presentaron 23 EAM, lo cual indica que tres nifios tuvieron
dos EAM vy que las demés notificaciones eran incidentes sin dafio o cuasinsidentes. A
continuacion, se presentara en detalle las descripciones de los resultados hallados en las
historias clinicas en mencion:

4.1.2 Sexo y edad, talla y peso. Segun los datos arrojados por el gréafico 1, de los 20 nifios
que tuvieron EAM, el 50% son de sexo masculino y el 50% de sexo femenino, con lo cual se
puede evidenciar que estas situaciones ocurren en ambos sexos en similar proporcion. Los
mas afectados fueron los nifios menores de un afio de edad en un 45% de los casos (grafico
2). Ademas, se encontro que el registro de la talla de los pacientes fue casi nulo puesto que
solo se hallé registro en un 32% de las historias clinicas, contrario al diligenciamiento del
peso que se encontrd en todas ellas, éstas revelan que el 55% de los nifios estan en el rango
de peso entre uno y nueve kilogramos, puesto que en su mayoria son nifios menores de un
afio (grafico 3).

Gréfico 1. Distribucion de los nifios segun el sexo

Masculino = Femenino

Fuente. Datos del estudio
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Gréfico 2. Distribucion de los nifios segun la edad

<1 1AS5 7 A9 2

10 A 12 > 1

Fuente. Datos del estudio

Gréfico 3. Distribucion de los nifios segun el peso en kg

=1a% =10al9 20829 w30a833 w40as0

Fuente. Datos del estudio

4.1.3 Afiliacion al sistema de salud. Como era de esperarse el mayor porcentaje de los
pacientes que sufrieron EAM pertenecian al régimen subsidiado (82,61%), dado que esta
poblaciéon es la que mas se atiende en la institucion de salud estudiada. Una minoria
pertenece al régimen contributivo, es decir, 17,39% (grafico 4)
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Grafico 4. Distribucion de los nifios segun Afiliacion al
sistema de salud.

O Subsidiado
B Contributivo

Fuente. Datos del estudio

4.1.4 Antecedentes Neonatales. En un 43,48% se contd con la presencia de antecedentes de
antecedentes como prematurez, bajo peso al nacer, asfixia neonatal, ductus arterioso
persistente, dextrocardia, hipoglicemia, estenosis pulmonar valvular, comunicacion
interventricular subadrtica, estenosis esofagica y displasia broncopulmonar (grafico 5).

Gréfico 5. Antecedentes neonatales.

Porcentaje

Mo Si

Fuente. Datos del estudio
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4.2 CARACTERISTICAS DE LOS EVENTOS ADVERSOS POR MEDICAMENTO

Los EAM que mas se presentaron fueron la flebitis quimica en un 34,78% y medicamento
incorrecto en un 21,74% (gréfico 6). Ademas, es alarmante constatar que ademas de haber
tenido EAM, los pacientes estudiados sufrieron otros no relacionados con farmacos, tales
como Ulceras por presion, salida accidental del catéter femoral, obstruccion del tubo
orotraqueal, , neumonia asociada a la ventilacion mecanica, desplazamiento accidental del
tubo a torax e infeccion del sitio operatorio, se calcul6 que el 35% de ellos sufrieron dos y el
5% tuvieron cinco eventos adversos diferentes (grafico 7); estos porcentajes en los eventos
adversos mencionados atacan la calidad en la garantia de la seguridad del paciente.

Sumado a esto, se pudo observar que del total de los EAM producidos el 17.3% fue
responsabilidad de varios integrantes del equipo de salud y no solo de enfermeria. Es decir
al analizar la situacion se pudo determinar que tales EAM fueron consecuencia de varios
errores en toda la cadena de manipulacion del medicamento, desde la prescripcion por parte
del médico, hasta la dispensacion por parte de los encargados de la farmacia, y por supuesto
de enfermeria al administrar el farmaco erréneamente formulado y despachado. Dado el
hecho de que el personal de enfermeria es responsable de las Gltimas etapas, es decir, la
preparacion y la administracion del medicamento, sus fallas son el Gltimo eslabén de una
cadena de equivocaciones. De hecho, hubo un altisimo porcentaje de EAM (82.7%), que
fueron consecuencia de errores solo en las etapas del proceso que tiene que ver con el cuidado
de enfermeria.

Analizando la severidad, la moderada representd un 26,09% de los EAM, mientras que los
graves, tuvieron lugar en un 8,70%, de los cuales el 4.34% fueron eventos adversos
centinelas, y aunque su porcentaje es pequefio, es quizd el mas alarmante, por todas
implicaciones que de ellos se derivan tanto para el nifio, como su familia y la institucion de
salud (grafico 8). Ademas, es lamentable constatar que el 91,3% de los EAM estudiados,
pudieron haberse prevenido (grafico 9), porque, como pudo observarse, ocurrieron por fallas
en los procesos, la mayoria de ellos responsabilidad de enfermeria, como es el caso del 8,7%
en el que se omitid la aplicacion del farmaco aln estando disponible, tanto peor, la
administracion de medicamentos incorrectos (21,74%).
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Gréfico 8. Clasificacion del EAM por Severidad

W Leve
[ Maderado
M Grave

Fuente. Datos del estudio

Gréfico 9. Porcentaje de ocurrencia de EAM
prevenible

Fuente. Datos del estudio

4.2.2 Oportunidad en la notificacion y dia de estancia en el que ocurrieron los EAM

Con respecto a la oportunidad de los reportes, se encontré que ellos se hacen el mismo dia
en el que ocurre el EAM en un 61% de los casos (grafico 10); sin embargo, aun existe un reto
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latente del 39% para el personal de enfermeria. En cuanto a los dias de estancia, se pudo
evidenciar que la gran mayoria de los EAM, es decir, el 77% sucedi6 durante procesos cortos
de hospitalizacion, o sea, hasta el cuarto dia de permanencia en la institucion y el 23% en

periodos prolongados, de cinco o mas dias (grafico 11).

Gréfico 10. Dia en el que se notifico la ocurrencia del EAM.

wDial = Dial Dia 5 Sin infor macion

Fuente. Datos del estudio

Gréfico 11. Dias de estancia del paciente cuando ocurri6 el EAM.

» Corta estancia Estancia Prolkongada

Fuente. Datos del estudio
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4.2.3. Consecuencias de los EAM.

Los EAM generaron efectos negativos en los nifios. Uno de ellos es la prolongacion de la
estancia, ocurrio en el 15% de los casos, mostrando ademas una significancia estadistica
segun el test de fisher (p=0.0018).

Desde el punto de vista anatémico, las extremidades superiores resultaron afectadas en un
30,43% (grafico 12), lo cual se debe a que estos son las areas preferidas y recomendadas para
canalizar, mientras que las extremidades inferiores lo fueron en un 13,04%. El test de Fisher
mostré una relacion significativa entre el EAM Yy el sitio anatomico que se afecta con él
(p=0.001).

Dichas agresiones, pudieron ser prevenidas con medidas sencillas y de poco costo
econémico, como la aplicacion de protocolos de enfermeria, que implican no solo
compromiso institucional en socializarlos y garantizar su adherencia, sino también del equipo
de enfermeria.

Gréfico 12. Dias de estancia del paciente cuando ocurrio el EAM.

s Cortaestancia Estancia Prolongada

Fuente. Datos del estudio
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4.2.3 Jornada y servicio en el que ocurrieron los EAM.

El 44% de los EAM sucedieron durante las horas de la noche, momento en el que el hay
menos personal de salud, que ademas se encuentra mas agotado fisicamente y por lo general
hay un solo profesional a cargo de varios servicios al tiempo. Ademas, los pacientes se
encuentran durmiendo y sus acompafantes disminuyen su nivel de atencion por suefio. En
la mafiana, cuando hay mayor numero de intervenciones, tras la valoracion del médico y las
prescripciones que hace, ocurrié el 26% de los EAM (grafico 13). Ademas, se encontré que
la unidad de cuidados intensivos, resulto ser el area en la que més se reportan EAM con un
52% de ellos; seguida por el servicio de hospitalizacion la cual representd una cifra
considerablemente menor, es decir, 30% y por Gltimo se encuentran los servicios de urgencias
y cirugia con un 9% cada una (grafico 14), lo cual se convierte en un llamado para reforzar
la cultura de la notificacion no coercitiva ni punitiva en estos ultimos servicios, pues podria
haber un subregistro en ellos. Al mismo tiempo, incentivar a quienes lo hacen con estimulos,
para que lo sigan haciendo.

Gréafico 13. Jornada laboral en la que ocurrio el EAM

Mafanz MWTarde HMNoche

Fuente. Datos del estudio
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Grafico 14. Servicios en los que ocurrié el EAM.

Cirugia » Internacion  » Unidad de CuidadosIntensivos = Urgencizs

Fuente. Datos del estudio

4.2.5 Medicamento implicado.

Se observo que los principales medicamentos implicados en los EA fueron los que se aplican
principalmente por via intravenosa, como los antibioticos estando a la cabeza con 21,74%
(betalactamicos 13,04% y glucopéptidos 8,70%), le siguieron los corticoides y los farmacos
inhalados con un 17,38% cada uno (grafico 15). Tales resultados, indican la urgente
necesidad de capacitar al personal encargado, no solo sobre aspectos técnicos de los
procedimientos, sino también sobre la farmacocinética y farmacodinamia de ellos en
pediatria. Asimismo es imperativa la necesidad de fortalecer las auditorias durante los
procedimientos y las estrategias que promuevan la adherencia a los protocolos y guias
institucionales sobre el tema.
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Gréfico 15. Medicamento implicado
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Fuente. Datos del estudio

4.3 FACTORES INTRINSECOS DEL NINO IMPLICADOS EN LA OCURRENCIA
DE LOS EAM

4.3.1 Motivo de consulta y diagndstico confirmado La principal razén por la cual los
pacientes acudieron por atencién sanitaria, fue la presencia de enfermedades respiratorias
representadas en un 43.48%, principal causa de morbilidad en Colombia; la consulta a causa
del compromiso de dos o mas sistemas organicos (gastrointestinal, osteomuscular, nervioso,
piel y tegumentos, genitourinario) le siguié con un 26.09% (gréafico 16). No obstante, solo
30.43% de los diagnosticos confirmados correspondieron a patologias respiratorias y el
60.87% a varios sistemas Yy la desnutricién, que desafortunadamente se encuentra presente
en la poblacion infantil de la regidén y que por supuesto, incide de manera directa en la
farmacocinética y farmacodinamia del medicamento (gréafico 17).

Gréafico 16. Motivo de consulta.
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Gréfico 17. Diagndstico confirmado
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Fuente. Datos del estudio

4.3.2 Tratamiento extrahospitalario formulado versus automedicacién en casa. En el
47,83% de los registros clinicos no se evidenciaba que el nifio estuviera recibiendo
medicamentos previamente, fueran o no medicados. En el 30,43% de los casos, se recibia
tratamiento extrahospitalario formulado (grafico 18).

Por otro lado, es alarmante el hecho de que pese a las campafias de educacion, sigan habiendo
padres que administren medicamentos a sus hijos sin previa autorizacion médica (14,29%),
con lo cual queda confirmada la necesidad de educar a los padres al respecto de los peligros
que esta practica reviste. Los datos develan que el medicamento que mas se automedica es
acetaminofén, pues se considera inocuo por lo cual genera una falsa seguridad en los padres,
y teniendo en cuenta el alto nivel de hepatotoxicidad de éste farmaco resulta imprescindible
que se brinde una educacion, tanto a sus cuidadores principales como al personal asistencial,
sobre los grandes riesgos que implica para el nifio al administracion indiscriminada del
mismo (gréafico 19).
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Gréfico 18. Tratamiento extrahospitalario formulado
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Fuente. Datos del estudio

Gréfico 19. Automedicacion en casa.
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Fuente. Datos del estudio
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4.3.3 Comorbilidades y alergias. De los casos estudiados, en el 42,86% se hallaron
patologias concomitantes como desnutricion, deshidratacion, anemia, asma, displasia
broncopulmonar y leucemia linfoide aguda (grafico 20). Asi mismo, se observaron alergias
en un 21,74% de los casos, sobre todo a antibidticos betalactamicos (grafico 21). También
es relevante mencionar un caso de alergia a los AINES documentada en la historia clinica de
ingreso, pero pese a ello, se administré dipirona desencadenando por supuesto, una reaccion
alérgica, lo cual denota fallas en la aplicacion de las metas de seguridad del paciente
promulgadas por la OMS, como la identificacion apropiada del paciente y comunicacion
efectiva, asi mismo, omisiones en la aplicacion de los correctos de los medicamentos

Gréfico 20. Comorbilidades.
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Gréfico 21. Alergias.

Fuente. Datos del estudio

4.3.4 Polifarmacia. De acuerdo con las historias clinicas analizadas, el 60,87% de los nifios
recibia mas de un antibidtico (ampicilina, claritromicina, clindamicina, ceftriaxona,
meropenem, polimixina, sultamicilina, vancomicina, metronidazol y cefepime) (gréfico 22);
la administracion de antivirales se presentd en el 8.7% de los casos (grafico 23); los
antieméticos se aplicaron en un 21,74% (gréfico 24); antiinflamatorios como el acetaminofén
y la dipirona fueron usados en iguales proporciones (26,1%); y se encontré que el uso
concomitante de varios AINES en un mismo tratamiento es de 34,8% (gréafico 25), lo que
implica un riesgo para la aparicion de EAM.

Se observé que los antihistaminicos se suministraron en un 8,70 (grafico 26) los liquidos
endovenosos sin electrolitos se usaron en un 39,13% y con electrolitos, como sodio, potasio,
calcio, en un 26,09% (grafico 27). Con respecto a los corticoides, un 43,48% de los nifios
habia recibido por lo menos uno y un 13.04% dos o mas (gréafico 28). El 57,33% recibieron
tratamiento con nebulizaciones e inhaladores de dosis medida (grafico 29). Ademas, 73.91%
de los pacientes habian recibido otros farmacos, tales como, antihipertensivos, omeprazol,
ranitidina, anticonvulsivantes, sulfato de zinc, entre otros, adicionales a los ya mencionados
anteriormente (grafico 30). Todos ellos son de uso frecuente en pediatria, y por tanto, es
responsabilidad del equipo de enfermeria que trabaja en estos servicios, tener conocimientos
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sobre ellos: efectos adversos, interacciones, dosis minima y maxima permitida y
contraindicaciones.

Aunque no se demostro6 una relacion estadistica significativa entre los EAM y la prescripcion
de més de cuatro medicamentos, es de resaltar que en un 91,30% los pacientes recibian méas
de cuatro medicamentos al tiempo: antibiéticos, analgésicos, antihistaminicos y en otras
pocas ocasiones antivirales y antieméticos (gréafico 31). Esto puede representar un factor
predisponente, pues pueden darse interacciones medicamentosas que enfermeria desconoce,
al igual que errores de todo tipo durante la preparaciéon y administracion de los farmacos

Gréfico 22. Antibidticos
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Fuente. Datos del estudio

Grafico 23. Antivirales administrados en el tratamiento
intrahospitalario.

Fuente. Datos del estudio b



Gréfico 24. Antieméticos
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Fuente. Datos del estudio

Grafico 25. AINES.
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Fuente. Datos del estudio
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Grafico 26. Antihistaminicos.
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Fuente. Datos del estudio

Gréfico 27. Liquidos Endovenosos administrados.
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Fuente. Datos del estudio
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Grafico 28. Corticoesteroides.
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Gréafico 29. Nebulizadores/Inhaladores de dosis medida administrados
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Gréfico 30. Otros Medicamentos administrados.
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Gréfico 31. Nifios que estaban recibiendo tratamiento
polifarmacéutico cuando ocurri6 el EAM
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Fuente. Datos del estudio
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4.4 FACTORES EXTRINSECOS RELACIONADOS CON LOS CUIDADOS DE
ENFERMERIA Y LA ATENCION DE OTROS PROFESIONALES DE LA SALUD.

4.4.1 Errores relacionados con el cuidado de enfermeria: medicamento incorrecto,
dilucién incorrecta, via incorrecta.

Los resultados encontrados muestran que enfermeria administré el medicamento incorrecto
en un 30,43% de los casos, como la aplicacion de un inotropico en lugar del antibidtico
prescrito, la administracion de un antihipertensivo al paciente equivocado o de antibidtico
incorrecto y de liquidos endovenosos equivocados por indicacion medica verbal. Este error
mostrd una asociacion significativa (p=0,0023) con el EAM, de acuerdo con el Test de Fisher.

En un 13,04%, se presentd error en la dilucion, pues no hay evidencia de que se siga las
instrucciones del servicio farmacéutico en cuanto a tipo y cantidad del diluyente.

Ademas, en un 4.3% de los casos, el farmaco fue aplicado por via incorrecta.

Los porcentajes anteriores podria ser mayores, por cuanto en un 52.7% de los casos no se
registrd como se preparo y/o aplicé el farmaco (gréfico 32).

Gréfico 32. EAM provocados por enfermeria: medicamento incorrecto/ via incorrecta/ dilucién incorrecta.
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4.4.2 Cumplimiento de protocolos por enfermeria: verificacion de la permeabilidad,
forma de administracion (dilucion y velocidad de infusion)

Las acciones previas que debe realizar quien aplica medicamentos, como la verificacién la
permeabilidad del acceso venoso no se realizd en un 8,7% pese a ser un paso importante
dentro de los protocolos existentes para la administracion de medicamentos intravenosos; sin
embargo, la mayor parte del personal enfermero (86,96%) lo hizo (gréfico 33). En las notas
de administracion de medicamentos en un 82% no se especificaba ni el volumen de dilucion
ni el tiempo de infusion y tan solo el 10% de estas tenian plasmadas las especificaciones
necesarias para forma de administracion del medicamento, el porcentaje restante no tenian
registro sobre esto. Ademaés, no hay existencia en la clinica de tablas de estabilidad para la
preparacion de los medicamentos.

En cuanto al nimero de catéteres utilizados en los nifios y las EAMs (Flebitis quimica y
extravasacion) que presentaron, al analizar los datos, se encontré que existia relacion
estadistica entre estas variables, mediante el coeficiente de VV de Cramer con un valor de
0.345 y un p valGe de 0.028, lo que indica que la asociacién entre las variables es directa y
moderada. Por lo que se puede pensar que a mas dias de catéteres mayor probabilidad de
desarrollar alguno de los EAMs anteriormente mencionados.

Gréfico 33. Verificacidn de la permeabilidad del acceso venoso
antes de la administracién del medicamento
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Fuente. Datos del estudio
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4.4.3 Errores relacionados con otros profesionales del equipo de salud: Error en la
prescripcion y dispensacion del medicamento.

Aunque los indices son bajos, las actividades de prescripcion y dispensacion que dependen
de medicina y farmacia respectivamente, influyen en la incidencia de los
EAM. especificamente en un 13,04% por parte de ambos lo que supone un reto para
enfermeria al representar la tltima barrera de proteccion para el paciente contra estos errores
(gréfico 34). De ellos, el que mostr6 una relacion significativamente estadistica a través del
test de Fisher fue la falla de prescripcion (p=0.0018)

Gréafico 34. Error en la prescripcion/dispensacion

[ I
Osi

Fuente. Datos del estudio

4.5 CALIDAD DE LOS REGISTROS DE LA HISTORIA CLINICA

4.5.1 Aplicacién de protocolo de canalizacion, cuidados de enfermeria con el catéter,
medidas adoptadas tras la ocurrencia del EAM: Se desconoce si los accesos venosos
periféricos fueron canalizados siguiendo el protocolo institucional, pues no hay evidencia de
coémo se hace este procedimiento en ninguna de las historias clinicas analizadas, lo cual
resulta preocupante dado el hecho de que en salud lo que no se documenta fue porque no se
hizo (gréafico 35).

La misma situacion se presenta con la documentacion de los cuidados de enfermeria con el
catéter intravenoso, pues no hay evidencia de ello, factor que resulta relevante puesto que al
parecer no existen cuidados directos como: la fijacion adecuada del equipo, el lavado de la
via con una solucién isoténica antes y después de la administracion de medicamentos,
medidas asépticas antes de la manipulacion de los conectores del catéter, inspeccion del sitio
de insercion para valorar si hay signos de infeccién o extravasacion, los cuales estan en
relacion directa con este procedimiento enfermero necesario (grafico 36).

También se encontrd, con gran preocupacion, que tras la ocurrencia de los EAM no se
documento ninguna medida o intervencion en un 86,96%, por ende no existe evidencia de si
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realmente se hicieron o no, cuestién que no garantiza una buena atencion de enfermeria ni
brinda herramientas para oportunidades de mejora; s6lo en un 13,04% de los casos hay
certeza que se realizaron acciones como la socializacion de protocolo de prevencion de
flebitis, mejorar la ronda de enfermeria, estudio de suficiencia de personal, realimentacion
sobre el diligenciamiento del kardex y capacitacion sobre los correctos en la preparacion y
administracion de farmacos (grafico 37).

Gréfico 35. Aplicacion del protocolo de canalizacion
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Gréfico 36. Cuidados de Enfermeria con el catéter
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Fuente. Datos del estudio
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Gréafico 37. Medida adoptada por Enfermeria tras la ocurrencia del EAM
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Fuente. Datos del estudio

4.5.2 Seguimiento al paciente después del EAM en notas de enfermeria. Resulta muy
preocupante que enfermeria, siendo que es la disciplina encargada de las actividades de
cuidado y la principal implicada en el desarrollo de los EAM, realiza un pobre seguimiento
mediante las notas en la historia clinica representado con un 34,78%, y en el peor de los
casos, en un 65,22%, no hace ningun tipo de registro, por tanto, se desconoce la evolucién
del nifio en cuanto a la lesion que se le genero por el EAM y qué medidas se instauraron para
mejorar su condicién (grafico 38)

Gréfico 38. Seguimiento del paciente en las notas de
Enfermeria después del EAM

Fuente. Datos del estudio
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4.5.3 Seguimiento del paciente con el EAM en notas médicas: Se encontrd que el personal
médico en su mayoria (73,91%), no hace seguimientos en su nota de evolucién de los EAM
(gréfico 39)

Gréfico 39. Seguimiento del paciente en las notas Médicas después
del EAM

Fuente. Datos del estudio

4.5.4 Calidad del registro, errores en el reporte del EAM: Es muy alarmante el hecho de
que tan solo el 31,82% fueron registros de calidad, mientras que los reportes de mala calidad
representaron una cifra mucho mayor, es decir, un 45,45% (grafico 40). Por otro lado, es
preocupante que en el 21,74% se clasificod mal el evento adverso por medicamento o de
manera confusa, o simplemente no fue clasificado (17,39%), es decir que ain no hay claridad
sobre la tipificacion de los mismos, con lo cual se dificulta su evaluacion y seguimiento y se
entorpecen las acciones posibles de mejora para mitigar la ocurrencia de estas amenazas en
la seguridad del paciente (grafico 41).
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Gréfico 40. Clasificacion de la calidad de los registros en la historia clinica

Porcentaje

Excelente Bueno Reqgular Malo
Fuente. Datos del estudio

Gréfico 41. Error en la clasificacion de los EAM

Cne
Hsi
M 1o clasificado

Fuente. Datos del estudio
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5. DISCUSION

CARACTERIZACION SOCIODEMOGRAFICA DE LOS NINOS QUE TUVIERON
EVENTOS ADVERSOS POR MEDICAMENTOS

La caracterizacion sociodemogréfica de una poblacion representa un paso fundamental para
la asimilacién de los factores influyentes de un fendmeno, en este caso la ocurrencia de los
EAM.

Con respecto a la edad de los pacientes en los que se presentaron los EAM, se observo que
el mayor numero de nifios (45%), eran menores de un afo, situacion que difiere con el estudio
de Rodriguez et al (48) y con el articulo “Characterization of adverse drug events identified
by trigger in Brazilian pediatric inpatients” de Silva et al (51) en el 2018, donde los nifios
afectados tienen edades cercanas o menores a cinco afios. Dando respuesta a lo anterior,
Eshetie et al (11) y Martinez et al (23), evidenciaron que los EAM son méas comunes en estos
nifios dados los cambios corporales tan dindmicos presentes en este ciclo de vida especifico,
los que afectan la farmacocinética y farmacodinamia del medicamento administrado.

Lo anterior es muy preocupante, pues como lo afirma Soto (43), los infantes, siendo una
poblacién tan vulnerable, son quienes presentan las mayores tasas de EAM en el mundo, aun
a sabiendas de las metas de seguridad del paciente y las medidas para
implementarlas. Enfermeria tiene un gran reto, no s6lo al intervenir para que disminuyan
estos porcentajes. Una de esas medidas es la educacién con respecto a las diferencias
fisioldgicas del nifio con respecto al adulto y mas, cuando los primeros con tan pequefios.
Asi, por ejemplo, Gonzélez establece que, el paciente de dos meses tiene una actividad
metabolica reducida, por lo que acumulard mas medicamento que el paciente de seis meses,
y probablemente ese pequefio paciente se nos intoxique. (88)

Segun el mismo autor, en estos pequefios, cuyo peso no supera los 10 kilos, como en el caso
del presente estudio y en el de Suntasig (54), donde este peso se registro en el 81.4% de los
nifios, hay mayor cantidad de agua corporal, y por tanto, mayor volumen aparente de
distribucion del farmaco, cuyo comportamiento se afecta cuando son solubles en agua, como
es el caso de los aminoglucdsidos, en los que se observa concentraciones maximas mas bajas
en los neonatos que en nifios mas grandes, por lo que es mandatorio su monitoreo terapéutico.
Lo mismo ocurre con la excrecién de la mayoria de los farmacos, porque los procesos de
secrecion tubular también podrian estar inmaduros y normalizarse recién al afio de vida. (88)

En lo que se refiere al sexo, Teles et al (64), hallaron que el masculino fue mas frecuente con
un 60%, de los casos, un poco por encima de los hallazgos de la presente investigacion, donde
los varones representaron el 50% de la muestra analizada. Sin embargo, Fajreldines et al (52),
reveld que en la distribucion por sexo, las mujeres tuvieron el 51,57 %, mientras que los
varones, el 48,43 %. Por su parte, Rodriguez et al (48), develaron que en su caso, la
distribucion por sexo no fue concluyente.
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Por otra parte, en cuanto a la vinculacion al sistema de salud, la mayor parte de los pacientes
pertenecian al régimen subsidiado (82.61%), un poco por encima de los datos obtenidos por
Renddn et al (53), pues en su investigacion sobre eventos adversos en pediatria, hallé que
73.3% de los nifios pertenecia al mismo régimen.

CARACTERISTICAS DE LOS EVENTOS ADVERSOS POR MEDICAMENTO

Eshetie et al (11) plasman en su investigacion que el principal EAM fue “flebitis” 22.4% la
cual tiene asociacion directa con el presente estudio, puesto que el evento que presenté mas
incidencia fue éste (34,78%), esto asociado directamente a que la mayor parte de
medicamentos administrados al paciente eran antibidticos intravenosos los cuales tienen una
osmolaridad que puede lesionar los vasos si no se realizan las diluciones adecuadas o si no
se administran en el tiempo necesario. Ahora bien, en la investigacién de Woo Y et al (59)
el “error de medicacion” fue el tercero mas frecuente con un 41%, mientras que
el “medicamento incorrecto” ocurrié en un 21,74%.

Lo anterior se traduce en la necesidad de aplicar estrategias que incentiven la adherencia a
la aplicacion de los correctos por parte de quienes manipulan los farmacos, como parte del
plan de mejoramiento, comunicar los errores que se cometen y fortalecer las auditorias
directas a cargo de los profesionales de enfermeria, mas cuando los resultados revelan que
el 40% de los nifios sufrieron dos y hasta cinco eventos adversos ademas de los EAM. No
obstante, tales resultados son mas alentadores que lo observado por Feleke et al (89),
quienes en su investigacion determinaron que, de 263 pacientes, el 56,7% sufrié mas de tres
tipos de errores en la administracion de medicamentos.

En lo que respecta a los eventos trazadores, Pifiero argumenta que “es extrafio que el error
sea consecuencia del descuido o imprudencia de una sola persona”, lo cual es corroborado
en esta investigacion con un 17,3% de estos acontecimientos. Por ello, resulta necesario
recalcar que enfermeria, al ser el tltimo eslabon en la cadena de atencidn se convierte en el
personal con mayor responsabilidad para evitar la presencia de estos eventos adversos,
porque esta al frente del paciente, y mediante sus intervenciones de gestion, administracion
y técnicas de cuidado se pueden establecer barreras en la cadena el error.

Al analizar la severidad de los EAM, se pudo dilucidar que fueron graves y moderados en un
35%, porcentaje significativo ya que esto representa no solo problemas para el paciente, sino
también pérdidas monetarias para la institucion. Los leves fueron el 65.21% de los casos,
porcentaje superado por los hallazgos de Stacey et al (49) en Australia, a través de los datos
arrojados en los sistemas de notificacion se presentaron 158 eventos relacionados con dafios,
el 80% se consideraron menores y moderados el 18%, que implican reduccion permanente
de una funcién corporal o dafio temporal.
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Ante estos resultados se puede colegir que aunque la mayoria de los EAM son leves, no se
debe bajar la guardia en su notificacion para poder gestionarlos y prevenirlos, pues, como lo
asevera Pifiero, el hecho de que un error no haya tenido consecuencias no quiere decir que el
siguiente no las pueda tener (90), como en el caso de los EA centinela.

A propésito de ellos, Martinez-Ozuna et al (60) identificaron que 4.34% de los
EAM correspondian a eventos adversos centinelas y que tenia poca claridad en el
concepto. Entre tanto, VValdés y Duarte (7) reportaron en su estudio que en Colombia el 5%
de los casos de EAM terminan en consecuencias fatales como la muerte, informando que
Antioquia es el departamento que mas los reporta y Sucre se encuentra en el cuarto lugar.

No obstante, los EAM pueden prevenirse. Para el caso de este estudio en un 91,3% de los
casos, porcentaje similar al referido por Achury et al (20) (94,7%), y mucho mayor del
determinado por Rendon (53) (64,3%). Tales resultados confirman que fueron ocasionados
por “una alteracion en el cumplimiento de los estandares del cuidado”. (53)

Es por eso que Suntasig (54) recomienda que se desarrollen programas multidisciplinarios
que permita la participacion de todo el equipo de salud, donde se involucren todos en pro de
detectar, reportar y disminuir los errores, a través de la regulacion de politicas respecto a la
evaluacidn, seleccion y uso de farmacos, capacitacion del personal al respecto, comunicacion
efectiva y protocolos claros donde se evidencien las concentraciones de farmacos estandar
y tablas de dosificacion, (54) y la notificacion oportuna (91), que para el caso de la presente
investigacion se hizo en el 61% de los casos, lo cual indica que hace falta un camino
considerable para lograr la cultura de la seguridad.

En cuanto a las consecuencias producidas por los EAM, la prolongacion de la estancia no
solo ocurrié en un 15% de los casos, sino también tuvo una significancia estadistica
significativa (p= 0.0018), lo que indica una asociacion directa entre ambas variables, la cual
también fue encontrada por Fajreldines (52), quien ademas pudo determinar que en promedio
pueden ser 3,14 dias mas de internacion, a consecuencia de los EAM, lo que se traduce en
mayor costo econdémico.

Ademas de la prolongacion de la estancia, los EAM, pueden por supuesto, producir lesiones
fisicas al paciente, como es el caso de la flebitis quimica, sobre todo en las extremidades
superiores, tal y como se demostro en la clinica estudiada y por Milutinovi¢ et al (92).

Por otra parte, en lo relacionado con la jornada en la que ocurrieron los EAM, la presente
investigacion evidencio que la mayoria (44%) ocurrieron en la noche y 26% en la mafiana,
lo que concuerda con lo observado por Martinez Ozuna et al (60), pues en su estudio, un
36.9% de EA se dieron en la noche y un 34.8%, en la mafiana. De manera similar, Achury
et al (20) hallaron que el 39,6 % de estos EA se presentd en horario nocturno. Esto se puede
relacionar con los resultados de carga laboral en la investigacion realizada por Cuadros et al
(61), en donde el autor analiza que la carga aumenta en las horas de la noche; de hecho, en
el servicio de pediatria se evidencio en la asignacion de 4,8 a 5,0 pacientes por enfermera en
el turno de dia, mientras que en el turno de noche aument6 de 6,4 a 7,0 pacientes por
enfermera.
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En contraposicion con lo mencionado anteriormente el estudio de Zarate (13) “Factores
relacionados con los eventos adversos reportados por enfermeria en unidades de cuidados
intensivos. Proyecto multicéntrico” se encontré que la ocurrencia de EA en el servicio de
pediatria son mas frecuentes en los turnos matutinos (51.6%) que, en los nocturnos, los cuales
se presentaron en una proporcién de 1:7 (35,5%). de igual manera se encontré en el estudio
de Hernandez et al (93) “Analisis de los factores relacionados a la presencia de eventos
adversos, en Unidades Pediatricas de Cuidados Intensivos” los errores fueron mas frecuentes,
aungue no con diferencia significativa, en los turnos de la mafiana que en los nocturnos, 43%
y 42% respectivamente.

Ahora bien, el servicio en el que mas se registraron EAM fue en la Unidad de Cuidados
Intensivos tanto pediatrica como neonatal, porque es un area de alta complejidad, donde se
atienden, al igual en los paises iberoamericanos, pacientes con enfermedades infecciosas,
neuroldgicas, respiratorias, traumatismo, enfermedades oncoldgicas e inmunodepresion,
enfermedades cardiovasculares e intoxicaciones, que requieren tratamientos y
procedimientos invasivos, dentro de los que se incluyen asistencia ventilatoria mecanica,
monitorizacion hemodindmica invasiva, cateterizacion de accesos venosos centrales,
dispositivos para nutricion enteral y parenteral, los cuales conllevan a que el nifio sea mas
vulnerable a los EAM vy a estancias prolongadas que a su vez, aumentan el riesgo a mas EA.
(94)

A propésito del tiempo de hospitalizacién y su relacién con la incidencia de los EAM, se
encontro, en la presente investigacion, que el periodo que mas se repitio, fue el de corta
internacion, entendida para efectos del estudio, como menor a siete dias de estancia. (95) Esta
informacion esta en concordancia con estudios de China y Japén (9,10), donde la media de
hospitalizacidn oscil6 entre cinco y siete dias. Sin embargo, discrepa de lo afirmado por los
autores de las investigaciones de Brasil y Etiopia (11,51), en la cuales, la media de
hospitalizacidn que influyé para que se presentaran los EAM, estuvo entre ocho y nueve dias,
y con Rodriguez et al (48), quienes determinaron que la media de dias de estancia
intrahospitalaria en la que se registraron EAM fue de 11,4 * 8 dias.

Ante esta realidad es importante acotar que, un dia mas en el hospital, representa 24 horas
mas de exposicion al ambiente hospitalario, intervenciones y con frecuencia medicamentos,
por tanto, méas exposicién a un sin namero de factores que pueden desencadenar un EAM o
cualquier otro EA, como consecuencia de acciones u omisiones que comete el equipo
asistencial. Con respecto a éste analisis Riquelme y Ourcilledn argumentan que “por cada
actividad o proceso que se incorpora a la atencion de un paciente, la posibilidad de que ocurra
un EA se incrementa en un 1%” (47). Sin embargo, no se debe caer en el error al concluir
gue estos eventos no se pueden presentar en un paciente con menos dias de estancia en el
hospital, puesto que el simple hecho de permanecer en contacto directo con la atencién en
salud representa un riesgo, tal y como se demostré en el presente estudio.

Con respecto a los medicamentos implicados, en el presente estudio se develo que los
mayormente implicados fueron los antibioticos (21,74%), esto mismo lo afirman Monroy y
Nagles (41) quienes concuerdan en su investigacion que este grupo farmacologico es el
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principal involucrado (40,76%) en la ocurrencia de EAM y en la revision hecha por Martinez
et al (23). Asimismo, Eshetie (11) revela que este grupo farmacoldgico también se encuentra
en primer lugar con un 72%, ademas convoca los grupos farmacol6gicos que tratan el sistema
respiratorio y endocrino en cuarto y quinto puesto respectivamente, ambos con un 5% de
incidencia, que es menor a la encontrada en la investigacion actual, en la que los corticoides
y farmacos inhalados son causa de los EAM en un 17,38%.

En esta investigacion, se pudo constatar que el no seguir las pautas establecidas en protocolos
como la tabla de estabilidad del servicio farmaceutico durante la preparacion y aplicacion de
los farmacos intravenosos, que en su mayoria son antibioticos, por parte de enfermeria, pudo
haber incidido en los errores que condujeron a EAM, asi como lo explican Lépez et al en su
revision de literatura, en la que detectaron que el incumplimiento de politicas y
procedimientos, en la preparacion de medicamentos y en la velocidad de administracion,
fueron causa de error. (27)

Los antibidticos y otros medicamentos de uso intravenoso como los corticoides, requieren de
una preparacion que implica varios pasos: determinacion de la dosis a extraer de la
presentacion utilizando operaciones matematicas basicas, reconstitucion y/o dilucion,
calcular la velocidad de infusién, cuando no hay disponibilidad de bombas de infusion,
seleccionar el reconstituyente y diluyente indicados, aspectos que muchas veces son
desconocidos o poco dominados por quienes se encargan de desarrollarlas; y esto constituye
una grave fuente de error.

FACTORES INTRINSECOS DEL NINO IMPLICADOS EN LA OCURRENCIA DE
LOS EAM

Debido a la necesidad de realizar calculos de dosificacion, basados en el peso, la edad o la
superficie corporal y a las diferencias farmacocinéticas y farmacodinamicas con respecto a
los adultos, los nifios son particularmente vulnerables a sufrir errores de medicacion. (90)

Por ello, cualquier afectacién en el contenido de agua corporal en estos pacientes, podria
igualmente incidir en el efecto de los medicamentos. Tal es el caso de las enfermedades
respiratorias, en las que el nifio puede llegar a variables grados de deshidratacion por el
esfuerzo respiratorio y la fiebre y que, segun el Ministerio de Salud de Colombia, estan por
el orden de los 2.232 casos nuevos por 100.000 personas (96), mientras que en la clinica
estudiada representa el 43.48% de los motivos por los cuales consultan los nifios que tuvieron
EAM vy el 30.43% se los diagndsticos confirmados.

Otro hecho que puede constituirse en un riesgo para los nifios es la automedicacion, que
segun la Asociacién Espafiola de pediatria se practica en al menos el 32% de los nifios que
acuden a urgencia, y en el contexto colombiano es del 35% (97), porcentajes que duplican al
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encontrado en la clinica estudiada (14%), en donde el farmaco que mas proporcionan los
cuidadores a los nifios sin receta médica es el acetaminofén, como lo corroboran otros
estudios. (6,97,98)

Haciendo un abordaje de los farmacos que recibian los nifios durante su hospitalizacion, se
pudo determinar que el 91,30% eran polimedicalizados, principalmente con antibioticos,
analgésicos, constituyéndose en factor de riesgo para los EAM. En este sentido, Woo et al
(59) en Corea encontraron también que la polifarmacia era muy comun en los pacientes que
presentaban EAM, con una mediana de 21,0 medicamentos durante su tratamiento.

Ante este panorama, el conocer y capacitarse sobre la accion farmacoldgica, dosis,
interacciones y reacciones adversas de los medicamentos de uso mas frecuente en pediatria,
se constituye en una obligacion del personal de enfermeria que habitualmente labora en estos
servicios y el profesional debe velar porque esto se cumpla, al igual que la verificacion de
todos los correctos durante su preparacion y administracion, porque son estas estas en las que
mas se documentaron fallas.

FACTORES EXTRINSECOS “RELACIONADOS CON LOS CUIDADOS DE
ENFERMERIA'Y LA ATENCION DE OTROS PROFESIONALES DE LA SALUD.

En un estudio realizado por Rodriguez et al (48), se identificé que la gran mayoria de los
EAM fueron consecuencia de fallas en la administracion de los farmacos, y concluyen que
éstos pueden ser corregidos, puesto que estan estrechamente ligados con el cuidado de
enfermeria, lo cual es corroborado por los hallazgos del presente estudio, en el que las
equivocaciones estuvieron asociadas principalmente a la administracion del medicamento,
dilucioén y via incorrecta incorrectas.

Tales datos siguen la misma linea de lo hallado por Soto et al (43), quien afirma que los
principales errores que se comenten son: medicamento, dosis, via, dilucion y tiempo de
infusion incorrectos; resalto que el 4,6% de los casos hubo errores de célculo en la dilucién
y en un 37,93% falta de precision. De esta misma manera Rodriguez et al (48) hallaron que
la dosis equivocada se presentaba en un 37,8% de los errores, la via incorrecta en un 5.4%,
paciente incorrecto 5.4% y medicamento incorrecto 8.1%.

Por tanto, como lo asevera Martinez (18), la responsabilidad de Enfermeria con relacion a la
ocurrencia de EAM es mucha.

Lamentablemente en el presente estudio, no fue posible analizar la prevalencia de los errores
en la dilucion ni en la velocidad de infusion puesto que en un 52.7% de los casos no se
registré como se preparo y/o aplico el farmaco, triste situacion puesto que si no se conoce el
error es muy poco probable que se tomen direccionamientos en pro de la solucion al
problema. Por ejemplo, “la flebitis quimica”, principal evento que se presentd en esta
investigacion, tiene como principal factor de riesgo las concentraciones muy altas de
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medicamentos hiperosmolares o acidicos, como lo son la gran mayoria de antibidticos
(medicamentos con alto indice de formulacién en el estudio), situacion que se empeora
cuando la velocidad de infusion no es la indicada para dichos farmacos. (92) Por ende, es
necesario tener a priori los volumenes necesarios para estos tipos de medicamentos y asi
evitar la reaccion irritante de la vena cuando entra en contacto con éstos.

Por lo anterior, otro factor importante a tener en cuenta en la presencia de flebitis es la
permanencia del catéter en el paciente, pues segun lo establecido en este estudio, a mayor
namero de dias mayor probabilidad de desarrollar flebitis (p=0.028), premisa que reafirman
Milutinovi¢ et al. (92)

En cuanto a las otras medidas para prevenir lo anterior, es necesario recalcar que “el
establecimiento de normas se transforma en herramientas clave a la hora de entregar un
cuidado de calidad y son aplicables a cualquier etapa dentro del proceso de atencion” (47),
lo que hace necesario el establecimiento y cumplimiento de protocolos en todos el proceso
de manipulacion de los farmacos, y por su puesto durante su preparacion y aplicacion, como
la verificacion de la permeabilidad del acceso venoso, que puede prevenir los EAM
relacionados con la intima del vaso (90). En el presente estudio, este proceso basico
fundamental no se realiz6 en un 8,7%, porcentaje que, aunque minimo es importante puesto
que sefiala un factor de riesgo directo con la ocurrencia de EAM en el paciente.

En consecuencia, es imperativo estandarizar esta parte del proceso, para lo cual se utiliza la
tabla de estabilidad de los medicamentos, cuya aplicacion no se evidencia en las historias
clinicas revisadas de la institucion estudiada, por tanto, las personas no consideran importante
ni necesario documentar el como preparan y administran medicamentos, pues solo lo
hicieron en el 10% de los casos.

No solo enfermeria esta involucrada en la cadena del error, también, aunque en menor
proporcidn, lo estan otros miembros del equipo de salud. Rodriguez et al (48) revelaron en
su investigacion que el 8.1% fueron a causa de la prescripcion médica, dato que coincide con
la asociacion demostrada en la clinica sucrefia (p=0.0018), lo cual adquiere mayor validez al
advertir lo observado por Torpoco y Yalopoma (58), en cuanto a que el 100 % de las formulas
médicas que evaluaron tenian algan error.

Tal realidad, trae a colacion nuevamente la labor de enfermeria en cuanto a su gestion en la
revision de las indicaciones médicas y su papel como barrera para que estos errores no
Ileguen al paciente.

CALIDAD DE LOS REGISTROS DE LA HISTORIA CLINICA

Existen graves falencias en la calidad de las historias clinicas evaluadas, que ponen en
entredicho las intervenciones de enfermeria llevadas a cabo y que no permiten un analisis
mas profundo sobre variables importantes a tener en cuenta en el estudio de la seguridad del
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paciente. En este orden de ideas, el Ministerio de Salud de Colombia cataloga, segun el
Protocolo de Londres, al individuo como factor contributivo a la aparicion de acciones
inseguras que generan EA, dentro de las que se citan el inadecuado diligenciamiento de la
historia clinica, entre otras. (91)

Siguiendo esta misma linea, con respecto a la calidad de los registros, se hall6 que los
excelentes y buenos sumaron un 31,82%, mientras que los reportes de mala calidad
representaron un 45,45%, lo que conviene con el de Otalvaro et al (64), quienes al evaluar la
calidad de los registros clinicos en un hospital de Caldas, hallaron que el 32,6% eran malos,
el 44,8% regulares y sélo el 20,4% eran de buena calidad. Situaciones alarmantes al
considerar la importancia del diligenciamiento correcto en la historia clinica.

Estas falencias se vieron evidenciadas en la omision del registro con respecto a la aplicacion
del protocolo de canalizacién, los cuidados de enfermeria con el catéter y luego de la
ocurrencia del EAM (13,04%). Este concepto es infinitamente grave para la profesion de
Enfermeria puesto que “no existe lo que no esta escrito” y es posible que los enfermeros
realicen acciones oportunas de mejora con respecto a las fallas evidenciadas mediante las
notificaciones de los EAM, pero ¢ De qué sirve si no se evidencia en la historia? ;Como lograr
determinar si estas acciones son efectivas 0 son necesarias otras intervenciones?

Al respecto es necesario recordar que la conceptualizacion de la nota de enfermeria es vital
en el fortalecimiento de la construccion colectiva del conocimiento y contribuye al
mejoramiento de la relacion entre la teoria y la practica de acto de cuidado (67); por ejemplo,
en la clinica se encontr6 que las enfermeras hicieron actividades propias para el mejoramiento
de estas situaciones como lo son la socializacion de protocolo de prevencion de flebitis,
mejorar la ronda de enfermeria, estudio de suficiencia de personal, realimentacion sobre el
diligenciamiento del Kardex y capacitacion sobre los correctos en la preparacion y
administracion de farmacos, intervenciones que se asemejan a las encontradas por Gaedke
et al (66) documentados en el 95.5% de los registros de la historia clinica. Sin embargo, por
el poco seguimiento al paciente después del EAM en las notas de Enfermeria (34,78%), se
puede caer en la triste aseveracion de que enfermeria no hace su trabajo.
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6. CONCLUSIONES

La mayoria los EAM ocurridos son prevenibles, pues son consecuencias de fallas en
el proceso de manipulacion de los farmacos, como la prescripcion médica incorrecta
y aplicacion del medicamento incorrecto, que demostraron asociacion
estadisticamente significativa con los EAM. Esto implica una gran responsabilidad
del equipo de salud puesto que significa que al implementar estrategias de mejora en
los procesos que se llevan a cabo, estos EA disminuirian considerablemente y de esta
manera garantizar calidad en el cuidado de enfermeria y la atencion, ademas de
impactar de manera favorable en la economia de la institucion, dado el hecho de que
estos desaciertos aumentan considerablemente los costos econdmicos del hospital.

Los EAM mostraron tener consecuencias directas sobre la salud de los nifios,
afectando érganos como la piel y prolongando su estancia y, por tanto, sometiéndolos
a mas riesgos.

No fue posible determinar asociaciones entre los factores intrinsecos del nifio y la
ocurrencia de EAM, sin embargo, fue llamativo hallar que la polifarmacia y los
menores de un afo, estuvieron presentes en un porcentaje considerable. Por tanto, se
exhorta a tener més cuidado cuando se trata del cuidado de nifios en los cuales estas
dos variables converjan.

Los registros hechos en la clinica no cumplen con los requerimientos necesarios para
que se les considere buenos, de hecho, son considerados, en su mayoria, de mala
calidad. Pese a que la historia clinica es electronica, es poco clara y no da fe de la
continuidad ni oportunidad del cuidado de enfermeria ni del seguimiento a protocolos
0 guias. Por tanto, es fundamental emprender acciones institucionales al respecto y
compromiso por parte de quienes escriben en ella.
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7. RECOMENDACIONES

Tras los hallazgos encontrados, se pueden sugerir los siguientes aspectos:

- A la institucion de salud: implementar un programa educativo permanente al personal de
enfermeria, sobre la politica de seguridad del paciente y estrategias para impactar en los
EAM. A su vez es importante cambiar la percepcién que el personal de salud tiene sobre la
seguridad del paciente, que reconozcan la importancia de este factor de cuidado y se
evidencia en el registro de los mismos en las historias clinicas, puesto que para hallar
soluciones se necesita analizar uno a uno los eventos adversos que se producen para
identificar las causas y aprender sobre lo que se presentd para implementar soluciones y
evitar que vuelvan a ocurrir.

Igualmente, recalcar la importancia y pertinencia de instaurar, socializar y propiciar la
adherencia a una tabla de estabilidad pediatrica de medicamentos para el personal de
enfermeria.

Organizar capacitaciones tedrico practicas en el personal de enfermeria, sobre el proceso de
preparacion y aplicacién de medicamentos, para lo cual se puede aprovechar los convenios
docencia-servicio existente en la Institucion.

- A la Corporacion Universitaria Adventista, seguir desarrollando estudios en el area, con el
propésito de fortalecer el masculo de la investigacion en el programa, haciendo transversal
el tema de seguridad del paciente en la Facultad de Salud e impactar en el ambito de seguridad
del paciente en las instituciones en las cuales se desarrollan las préacticas formativas.
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