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Introduccién

La seguridad del paciente es el conjunto de elementos, procesos e instrumentos que
buscan minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso a partir del proceso de atencién
de salud (Ministerio de Salud, 2010), segun la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS,
2019), la seguridad del paciente es un grave problema de salud publica mundial,
estimando que el riesgo de morir por un accidente médico prevenible es
aproximadamente de 1 por cada 300 y es probablemente una de las 10 causas

principales de muerte y discapacidad en el mundo.

A partir de los anterior, los paises se han aliado para realizar diversos estudios que
permitan identificar las principales causas, los efectos de los eventos adversos y
establecer politicas y lineamientos dirigidos a disminuirlos, con el fin de lograr un
acercamiento a la realidad sobre la problemética de este tipo de eventos en las
instituciones de salud, determinando no solo la frecuencia de éstos, sino también, los
factores relacionados con su aparicion, con el fin de implementar acciones que

permitan una disminucion de la incidencia y las complicaciones generadas.

Dentro de los procesos de calidad en salud, se ha dado gran énfasis en la
importancia de reportar e intervenir los eventos adversos relacionados con la atenciéon
en salud, pero en Colombia, y especificamente en Bogota son poco los estudios
realizados frente a este tema, y las razones por las cuales el personal de salud no
reporta los incidentes y eventos adversos presentados.

En este caso, el personal de enfermeria representa el mayor porcentaje de los
trabajadores en una institucién de salud y tienen mayor contacto con el paciente, por tal
razon, se plantea un estudio que permita identificar las causas por las cuales el
personal de enfermeria no reporta los eventos adversos y a partir de los hallazgos dejar
las bases para el planteamiento de actividades que permitan mejorar la calidad en la

atencion de salud.
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Capitulo 1: Descripciéon general del proyecto
Problema de Investigacion

El Sistema General de Seguridad Social en Salud se basa en el desarrollo de las
acciones y requerimientos establecidos para la atencion de salud, asi mismo busca la
mejora continua de la calidad a través de la medicion continua de indicadores, entre

ellos la ocurrencia y clasificacién de eventos adversos.

Un evento adverso es toda aquella lesion o complicacién involuntaria que ocurre
durante la atencion en salud, el cual no es atribuible a la enfermedad de base y en
algunos casos puede conducir a la muerte, la incapacidad o al deterioro en el estado de
salud del paciente, generando la demora y prolongacion de la estancia hospitalaria y

por consiguiente el incremento de los costos (Ministerio de la Proteccion social, 2006).

De acuerdo con lo anterior es de vital importancia para las instituciones la
identificacion y analisis de los incidentes y eventos adversos ocurridos durante el
proceso de atencién en salud de los usuarios. En este caso, en la clinica de IV nivel
objeto de estudio se cuenta con dos medios de reporte (linea telefénica y correo
electrénico), dispuestos para todo el personal que labora en la institucion,
posteriormente se realiza el andlisis de cada evento adverso por parte del
Departamento de Enfermeria, a través del Protocolo de Londres y se toman las

acciones correctivas necesarias.

A pesar de los medios de reporte y las capacitaciones brindadas a cada profesional,
se evidencia un subregistro de los eventos adversos presentados diariamente en la
institucion y, por consiguiente, la falta de evaluaciones y seguimiento a los procesos

gue permiten la implementacion de planes de mejora.

Finalmente, se evidencia la necesidad de caracterizar al personal de enfermeria e
identificar las causas del no reporte de los incidentes y eventos adversos, con el fin de
plantear futuras estrategias de mejora y fortalecimiento de los programas de seguridad,
teniendo en cuenta la importancia para la mejora de la calidad y el cumplimiento de las

metas internacionales para la seguridad del paciente.
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Objetivos
Objetivo general.

Explorar las causas del no reporte de eventos adversos en el personal de enfermeria

de una clinica de IV nivel en la ciudad de Bogota.
Objetivos especificos.

Caracterizar al personal de enfermeria de una clinica de IV nivel, con el fin de
identificar factores personales, sociales y organizacionales asociados al no reporte de

eventos adversos.
Reconocer las principales causas del no reporte de eventos adversos.

Plantear estrategias de mejora a los programas de reporte y analisis de eventos

adversos, a partir de la informacion obtenida del personal de enfermeria.
Justificacion

Entre los afios 2007 y 2009, se realizd el estudio Iberoamericano de Eventos
Adversos IBEAS, realizado en 5 paises (Argentina, Colombia, Costa Rica, México y
Peru), con el objetivo de estimar la prevalencia de los eventos adversos en diferentes
hospitales, evidenciando que, de los 11.426 pacientes evaluados, en el 33% se
identifico al menos una alerta y en 1.191 se identificé al menos una lesiéon que esta
relacionada con la atencion de salud. Asi mismo, la prevalencia de pacientes con al
menos un evento adverso fue de 10,5%, para Colombia, la prevalencia fue de 11,6%
encontrando que el 58,9% eran eventos adversos evitables (Ministerio de Salud y

Proteccion Social, 2015).

A partir de estas cifras y de los estudios generados durante los ultimos afios acerca
de las causas e implicaciones de los eventos adversos relacionados con la atencién de
salud, las instituciones se han preocupado por capacitar al personal en la identificacion
temprana de acciones inseguras y en el reporte de los eventos; estos registros y
notificaciones hacen parte de la nueva cultura de seguridad, no obstante, se estima que
aproximadamente el 95% de todos los eventos no se documentan (Ministerio de
Sanidad y Consumo , 2005).
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Esta conducta de no reporte se basa principalmente en su caracter voluntario el cual
depende de factores individuales y organizacionales, evidenciando como principal
causa el miedo a las repercusiones disciplinarias por parte de la organizacion, asi
mismo, se identifican algunas barreras que interfieren en la notificacion, entre las
cuales se destacan: (a) la falta de conciencia del error, (b) la falta de familiaridad con
los medios de notificacion, (c) la pérdida de autoestima, (d) la ausencia de “feedback”
cuando se realiza un registro y (e) la falta de tiempo para documentar el evento. Por
consiguiente, se hace necesario generar un clima laboral de confianza, resaltando la
notificacibon como un medio de aprendizaje el cual favorece la mejora continua

(Ministerio de Sanidad y Consumo, 2005).

A partir de lo expuesto anteriormente, desde el afilo 2002 todas las instituciones han
apuntado a garantizar estandares de calidad en base a su infraestructura, procesos,
insumos, medicamentos y recurso humano; asegurando que todos los procesos
relacionados con la atencion por parte del personal de salud se hagan de forma segura,
evitando la ocurrencia de eventos adversos a través de la identificacion y gestion de

estos (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2015).

En definitiva, se evidencia la necesidad de conocer las causas del no reporte de
eventos adversos asociados a la atencién de salud, con el fin de generar estrategias
y/lo programas que respondan a las necesidades propias del personal, minimicen el
miedo al reporte y permitan generar una cultura de seguridad; teniendo en cuenta el
impacto social, econdmico y los riesgos a la salud que genera el no reporte. Explorar
las causas del no reporte de eventos adversos en el personal de enfermeria de una
clinica de IV nivel en la ciudad de Bogotd4, aportara informacion valiosa que se traducira
en estrategias de fortalecimiento de los programas de cultura de seguridad, al
caracterizar el personal de enfermeria y al identificar los principales factores
personales, sociales y organizacionales relacionados con el no reporte; promoviendo
asi las buenas practicas en la atencion y favoreciendo el cumplimiento de los

estandares de calidad en salud.
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Causas del no reporte de eventos adversos en el personal de enfermeria

Capitulo 2. Marco de Referencia

Tabla 1. Normatividad actual colombiana

Normatividad

Descripcion

Ley 100 de 1993

Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se
dictan otras disposiciones, especificamente en el art. 153
numeral 9. En donde se especifica que el sistema establecera
mecanismos de control a los servicios para garantizar a los
usuarios la calidad en la atencién oportuna, personalizada,
humanizada, integral, continua y de acuerdo con estandares
aceptados en procedimientos y practica profesional. De
acuerdo con la reglamentacion que expida el Gobierno, las
instituciones prestadoras deberdn estar acreditadas ante las
entidades de vigilancia (Congreso de la Republica de
Colombia, 1993).

Ley 266 de 1996

Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesiébn de
enfermeria, define la naturaleza y el propdsito de la profesion,
determina el ambito del ejercicio profesional, desarrolla los
principios que la rigen, determina sus entes rectores de
direccion, organizacion, acreditacion y control del ejercicio
profesional y las obligaciones y derechos que se derivan de su

aplicacién (Congreso de Colombia , 1996).

Ley 911 de 2004

Por la cual se dictan disposiciones en materia de
responsabilidad deontolégica para el ejercicio de la profesion
de Enfermeria en Colombia; se establece el régimen
disciplinario correspondiente y se dictan otras disposiciones, en
el articulo 11, el profesional de enfermeria debera garantizar

cuidados de calidad a quienes reciben sus servicios, no solo en

11
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relacion con los resultados de la intervencion profesional, sino
la valoracion ética del cuidado de enfermeria, asi mismo, en el
articulo 37, el profesional de enfermeria exigira o adoptara los
formatos y medios de registro que respondan a las
necesidades de informacion que se deba mantener acerca de
los cuidados de enfermeria que se prestan a los sujetos de
cuidado, segun los niveles de complejidad, sin perjuicio del
cumplimiento de las normas provenientes de las directivas
institucionales o de autoridades competentes (Congreso de
Colombia, 2004).

Decreto 1011 de 2006

Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atenciébn de Salud del Sistema General de
Seguridad Social en Salud. El Art. 34 numeral 3, por medio del
cual se establecen los procedimientos, actividades y/o
mecanismos de auditoria que deben realizar las personas y la
organizacion retrospectivamente, para alertar, informar y
analizar la ocurrencia de eventos adversos durante los
procesos de atencion de salud y facilitar la aplicacion de
intervenciones orientadas a la soluciéon inmediata de los
problemas detectados y a la prevencion de su recurrencia

(Ministerio de la Proteccion Social, 2006).

Resolucion 1446 de
2006

Por la cual se define el Sistema de Informacién para la Calidad
y se adoptan los indicadores de monitoria del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud, en
el articulo 2 numeral 3, se constituye el nivel de monitoria
interna a través de los indicadores de calidad, y el
comportamiento de los eventos adversos definidos
voluntariamente por la institucién (Ministerio de la Proteccion
Social, 2006).

12
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Decreto 3518 de 2006

Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en
Salud Publica y se dictan otras disposiciones, en el articulo 17
se establece la obligatoriedad de informar al Sistema de
Vigilancia en Salud Pdublica, Sivigila, por parte de sus
integrantes, asi mismo, la comunidad podra concurrir como
fuente informal de datos. En el articulo 37, paragrafo 2 se
reglamenta que las administradoras de planes de beneficios de
salud, instituciones prestadoras de servicios de salud y
organismos de los regimenes de excepcion, deberdn constituir
comités de vigilancia en salud publica institucionales para el
analisis y difusion de la informacién de vigilancia en salud
publica de su competencia (Ministerio de la Proteccion social,
2006).

Resolucion 4816 de
2008

Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia, en el articulo 13 establece que los usuarios de
dispositivos médicos y cualquier persona que tenga
conocimiento de un evento o incidente adverso con
dispositivos médicos para uso en humanos, debe reportar tal
conocimiento a la instancia correspondiente del Programa
Nacional de Tecnovigilancia (Ministerio de la Proteccion Social,
2008).

Resolucion 0112 de
2012

Por la cual se establece el Observatorio de Tecnologias en
Salud y se define el método y la forma de reportar la
informacion por parte de los agentes del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, en el articulo 3, se especifica que
la obligacion inicial de reporte de informacion a la Comision de
Regulacion en Salud, corresponde a las Empresas Promotoras
de Salud en lo relacionado con las Tecnologias en Salud
incluidas en el Plan Obligatorio de Salud, la cual se debe

suministrar bajo los parametros, caracteristicas y plazos

13
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establecidos (Ministerio de la Proteccion Social, 2012).

Por la cual se dictan disposiciones en relacién con el Sistema
de Informacion para la Calidad y se establecen los indicadores
para el monitoreo de la calidad en salud, en el articulo 4 se
adoptan indicadores para el monitoreo de la calidad, a través

Resolucién 0256 de de un enfoque sistémico que presenta un conjunto de

2016 indicadores agrupados en los dominios de efectividad,
seguridad, gestion del riesgo y experiencia de la atencion; los
cuales se vinculan entre si con el propdsito de articular la
gestion y contribuir al logro de los resultados en salud para la
poblacion colombiana (Ministerio de Salud y Proteccion social,
2016).

Fuente: Elaboracion propia

Marco Conceptual
Accién Insegura.

Conducta que ocurre durante el proceso de atencién en salud, generalmente por
accion u omision por parte del personal de salud. Esta accion tiene las siguientes
caracteristicas: (a). la atencién no esta dentro de los limites de una practica segura y

(b). Tiene el potencial para generar un evento adverso (Ministerio de Salud, 2008).
Acciones de Reduccion de Riesgo

Son todas aquellas intervenciones que se hacen en estructuras o en procesos de
atencion en salud para minimizar la probabilidad de ocurrencia de un incidente o evento
adverso. Pueden ser proactivas como el andlisis de modo y falla o reactivas derivadas
del aprendizaje luego de la ocurrencia del evento (Ministerio de la Proteccion Social,
2008).

14
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Atencién en Salud

“Servicios recibidos por los individuos o las poblaciones para promover, mantener,

monitorizar o restaurar la salud” (Ministerio de la Proteccion Social, 2008).
Barrera de Seguridad

“Una accidn o circunstancia que reduce la probabilidad de presentaciéon del incidente

o evento adverso” (Ministerio de la Proteccion Social, 2008).
Complicacion

“Es el dafio o resultado clinico no esperado no atribuible a la atencién en salud sino
a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente” (Ministerio de la Proteccion
Social, 2008).

Equipo de Trabajo

“Todas las conductas de equipo de salud (enfermeras, médicos, regente de
farmacia, fisioterapeuta, bacteridlogos, auxiliares de laboratorio, auxiliar de enfermeria,

odontdlogos etc.) que contribuyen al error” (Ministerio de Salud, 2008)
Evento Adverso

“‘Es el resultado de una atencion en salud que de manera no intencional produjo
dafio. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles” (Ministerio de
Salud, 2008): (a). Evento adverso no evitable, es toda accién que genera lesion o dafio
no intencional secundario a la atencion de salud, a pesar del cumplimiento de
protocolos, sin relacion con la patologia de base, y (b) evento adverso evitable, es toda
lesion o dafio no intencional causado por la atencion de salud, que era evitable,

atribuible a un error. (Ministerio de la Proteccion Social, 2008)
Evento Centinela

“Actividad que ocasiona una muerte inesperada, herida fisica o psicologica grave o

gue conlleva el riesgo de causarlas” (Ministerio de Salud, 2008)

15



Causas del no reporte de eventos adversos en el personal de enfermeria

Factores Contributivos

“Son las condiciones que predisponen una accion insegura (falla activa)” (Ministerio
de Salud, 2008)

Falla de la Atencion en Salud

‘Una deficiencia para realizar una accion prevista segun lo programado o la
utilizacion de un plan incorrecto. Las fallas son por, definicion, no intencionales”
(Ministerio de Salud, 2008).

Fallas Latentes

“Son acciones u omisiones que se dan durante el proceso de atencion en salud por

miembros de los procesos de apoyo” (Ministerio de Salud, 2008).
Incidente

“Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un paciente que
no le genera dafo, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de

atencion” (Ministerio de la Proteccion Social, 2008).
Indicio de Atencidn Insegura

“Un acontecimiento 0 una circunstancia que pueden alertar acerca del incremento
del riesgo de ocurrencia de un incidente o evento adverso” (Ministerio de la Proteccion
Social, 2008).

Protocolo de Londres

Es una version actualizada de “Protocolo para Investigacion y Analisis de Incidentes
Clinicos”, con el fin de constituir un guia practica y facilitar la investigaciéon clara de los
incidentes clinicos, a través de un proceso de reflexion sistematica y estructurada. En
este protocolo se tiene en cuenta las acciones inseguras, las barreras que fallaron y el

analisis de los procesos organizacionales (Ministerio de Salud ).

16
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Riesgo

“‘Es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra” (Ministerio de la
Proteccion Social, 2008).

Seguridad del Paciente

“Es 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 atencién de salud o de mitigar sus

consecuencias” (Ministerio de la Proteccion Social, 2008).
Sistema de Gestion del Evento Adverso

“Se define como el conjunto de herramientas, procedimientos y acciones utilizadas
para identificar y analizar la progresion de una falla a la produccién de dafio al paciente,
con el propdsito de prevenir o mitigar sus consecuencias” (Ministerio de la Proteccion
Social, 2008).

Marco Teodrico

En 2016, se realizé una investigacion pionera en Costa Rica, a través de un estudio
de tipo descriptivo transversal, con un cuestionario validado y autoadministrado, cuyo
objetivo fue describir la opinion de 38 profesionales de enfermeria sobre los factores
personales, laborales y contextuales que inciden en la presencia de un evento adverso.
A partir de variables sociodemogréficas de la poblacién, conocimiento del concepto de
evento adverso y su reporte y la opinién de la condicidon de infraestructura, equipo,
ubicacién de usuarios y su distribucion como factores relacionados con la aparicion de
eventos adversos. En relacion con lo anterior, se evidencio que la mayoria de la
poblacién tiene conocimiento de la conceptualizacion de un evento adverso, manifiesta
gue la ubicacién de pacientes y cantidad asignada por profesional influye en la

aparicion de eventos adversos (Vargas Bermudez, 2016).

En el afio 2011, se realiz6 una investigacion no experimental de tipo descriptivo

exploratorio, de corte transversal, con modalidad de encuesta, cuyo objetivo fue
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caracterizar la cultura de seguridad del paciente, referida por el personal de enfermeria
en instituciones de tercer nivel en Bogota. La muestra fue tomada de manera aleatoria
estratificada, conformada por 201 participantes (110 profesionales y 91 auxiliares de
enfermeria) que laboraban en instituciones prestadoras de servicios de salud de llI
nivel de atencion. A partir de lo anterior, se evidenciaron los valores y creencias de un
recurso humano valioso e indispensable en el cuidado de la salud de las personas, se
destacan como relevantes en la percepcion de los participantes: la comunicacion
oportuna, efectiva y de calidad dentro de los miembros del equipo de salud para la
identificacion de oportunidades de mejora en la correcta atencion del paciente. Asi
mismo la retroalimentacién de los errores en la atenciébn y de sus respectivas
alternativas de solucion, ademas de prevenir futuros eventos adversos en el cuidado
del paciente, permite entablar una relacidbn de confianza y compromiso dentro del

equipo de salud encargado del mismo (Gomez Ramirez, y otros, 2011).

En 2009, desde el Instituto de Investigaciones Clinicas se plantea un estudio de
investigacion cualitativa, cuyo objetivo fue explorar la actitud y reacciones del personal
de las instituciones en cuanto a la deteccion y evaluacion de los eventos adversos, a
través de un grupo focal con informantes clave. Como resultado de este estudio, se
concluyo que existe la creencia de que la vigilancia de EA consiste en una auditoria con
consecuencias laborales negativas. Esta opinidn esta determinada por la cultura
organizacional previa. Las estrategias para incrementar el reporte fueron: el trabajo
persona a persona, hacer conciencia de que nadie esta exento de un evento adversoy,
el apoyo administrativo para solucionar las deficiencias, por lo tanto, se requiere
confianza mutua y trabajo conjunto entre los trabajadores de la salud, el personal de
apoyo y la gerencia para prevenir futuros EA (Gaitan Duarte, Gomez Sanchez, &
Eslava Schmalbach, 2009).
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Capitulo 3. Marco Metodolégico

Disefio metodoldgico

El disefio utilizado en esta investigacion sera un estudio cuantitativo de tipo
descriptivo, el cual consiste en describir fendmenos, situaciones y contextos a partir de
la identificacion de propiedades, caracteristicas y perfiles de personas, grupos o
cualquier otro fenbmeno que se someta a un analisis. El propésito de este disefio es
medir o recoger informacion sobre los conceptos o variables a estudiar (Hernandez
Sampieri, Ferndndez Collado, & Baptista Lucio, 2010). El estudio de investigacion se

desarrollara en cinco fases, las cuales se detallaran a continuacion:

Fase 1.
En esta primera fase se contempla una revisién de literatura con el fin de identificar
las principales causas del no reporte de eventos adversos en el personal de salud. Se

estableceran las palabras clave y se realizara una busqueda en tres bases de datos.
Fase 2.

Esta fase contempla el disefio de una encuesta, la cual se disefiara a partir de la
informacion obtenida en la revision de literatura y de las variables del estudio, el
propésito de la encuesta sera identificar los conocimientos del personal de enfermeria
acerca de los eventos adversos, notificacion de los mismos, conocer las causas del no
reporte y las percepciones frente al analisis y manejo de los eventos por parte de la
clinica de IV nivel. La encuesta se disefiara con preguntas cerradas, en un formulario
de Google y se aplicarad a traves de un dispositivo tecnologico (tablet) con el fin de
facilitar el manejo de la informacion, promover una experiencia amigable y reducir el

uso de papel; se dispondra de un tiempo de respuesta entre 5 y 10 minutos.

Se realizara una prueba piloto con 2 participantes para identificar posibles errores de
redaccion, uso de lenguaje, tiempo de respuesta, calidad de la informacién, manejo del

dispositivo e implementar mejoras.
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Fase 3.

Esta fase contempla el reclutamiento de los participantes, teniendo en cuenta la
eleccién de la poblacion objeto de investigacion, los criterios de inclusion, de exclusion
y la seleccion de la muestra.

Participantes.

Jefes y auxiliares de enfermeria de una clinica de IV nivel de la ciudad de Bogota.

Criterios de inclusion.

a. Personal de enfermeria jefes y auxiliares.

b. Personal que lleve mas de 3 meses laborando en la clinica de IV nivel.

c. Personas con visién normal o corregida, que les permita desarrollar la encuesta

de forma independiente.

Criterios de exclusion.

Personal de enfermeria que se encuentre realizando préacticas de aprendizaje y/o en
etapa productiva.

Tamafio de la muestra.

Se utilizard un muestreo no probabilistico y por conveniencia; teniendo en cuenta el

personal de enfermeria se plantea una muestra de 43 participantes.

Reclutamiento de participantes.
Los participantes seran reclutados a partir de reuniones grupales por servicios,
donde se presentara el proyecto de investigacién y se les invitara a participar

libremente en el estudio.
Fase 4.

Esta fase comprende la recoleccibn de datos, a medida que se recluten los

participantes se aplicara la encuesta a través del dispositivo tecnologico.

Procedimientos.
a. Cada participante sera abordado de forma individual por una de las

investigadoras quien explicara de forma detallada el objetivo del estudio, los
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procedimientos, riesgos y beneficios, se hara uso de un consentimiento
informado digital, el cual sera firmado y fechado por el participante.

b. Si la persona acepta la participacion en el estudio, se diligenciara un formato
electronico de ingreso donde se recolectaran datos personales como edad,
genero, nivel de escolaridad, estrato socioeconomico, experiencia profesional y
tiempo laborado en la Clinica de IV nivel en la ciudad de Bogota

c. Posteriormente se diligenciara una encuesta en formato digital y a través de un
dispositivo tecnologico (tablet) donde se recolectara informacion relacionada con
el conocimiento, practica y percepciones frente al reporte de eventos adversos.

Fase b5.

La ultima fase comprende el analisis de los datos obtenidos a partir de la encuesta.

Analisis de datos.

Se plantea realizar un analisis descriptivo de todas las variables con el fin de
conocer medidas de tendencia central. El analisis se realizara utilizando el programa
Statistics Subscription (SPSS) y un modelo de regresion lineal con el fin de explorar la

existencia de una relacion entre las variables dependientes e independientes.

Consideraciones Eticas

El presente estudio se considera una investigacion sin riesgo segun lo establecido
en la resolucion 008430 de 1993, al contemplar entrevistas y cuestionarios que no
realizan ninguna intervencion o modificacion intencionada de las variables biolégicas,

fisiologicas, psicolégicas o sociales de los participantes.

Con el fin de garantizar el respeto a la dignidad de la persona, a los derechos y a la
autonomia de los participantes dentro de la investigacion, se hara uso de un

consentimiento informado digital, el cual sera firmado y fechado por el participante.

El manejo de la informacion del estudio de investigacion se realizara en sintonia con
la ley para la proteccion de datos personales (Ley estatutaria 1581 de 2012), se
indagaran algunos datos personales como, edad, género, estrato socioeconémico, nivel

de escolaridad, tiempo de experiencia profesional y tiempo de antigiiedad en la clinica
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de IV nivel en la ciudad de Bogota; para garantizar la confidencialidad de los
participantes, se emplearan cédigos en lugar de sus nombres y apellidos. No se

proyecta el uso de datos sensibles.

Toda la informacion se recolectara de forma digital, no se hard uso de registro
fotografico, ni grabaciones de audio o video; el uso de los datos es exclusivamente con
fines académicos y de divulgacion (articulos, posters, ponencias, entre otros). La
informacién sera consignada en una base de datos en formato Excel, la cual sera
almacenada en un disco duro exclusivo del estudio de investigacion, el cual
permanecera en un escritorio con llave en la residencia de una de las investigadoras;
se realizard una copia de respaldo almacenada en Google Drive. Los Unicos
autorizados para acceder a la base de datos son los investigadores y colaboradores de
este estudio; la informacién sera guardada por 5 afios teniendo en cuenta la Resolucién
839 de 2017 donde se establece dicho periodo de tiempo para los archivos de gestion,
posteriormente los datos seran eliminados, el tratamiento de los datos estara a cargo

de los investigadores y colaboradores.

Todos los miembros del equipo de investigacién seran autores en las publicaciones
siempre y cuando aporten en la construccién de los textos, medios de divulgacién y/o

producto del estudio de investigacion.
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Capitulo 4. Analisis De Resultados

Este estudio se desarrollé en la ciudad de Bogota en una clinica de IV nivel. Se
reclutaron 43 participantes a través del contacto directo, posteriormente se aplico la
encuesta “Conocimiento y percepcion frente a los eventos adversos y medios de
reporte”. Todos los participantes (n=43) fueron hablantes nativos de espafiol, de género
femenino, pertenecientes al servicio de enfermeria de la instituciéon y en un rango de
edad entre 21 afios y 50 afios (media 32,27 £ 7,28) (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas de los participantes

Edad (afios) Media + DS
32,27 + 7,28
Sexo n (%)
Femenino 43 (100%)
Masculino 0 (0%)
Nivel Escolaridad n (%)
Técnico 24 (55,8%)
Tecnodlogo 2 (4,7%)
Profesional 14 (32,6%)
Especialista 2 (4,7%)
Magister 1(2,3%)
Doctorado 0 (0%)
Experiencia Laboral (afios) Media + DS
9,74 £ 5,76
Cargo Actual n (%)

Auxiliar Enfermeria

26 (60,5%)

Jefe de Enfermeria

17 (39,5%)

Afios Trabajados en la
Institucion

Media £ DS

6,88 + 5,53

Resultados

Fuente: Elaboracion propia

El objetivo de este estudio fue analizar las causas del no reporte de eventos
adversos en el personal de enfermeria de una clinica de IV nivel en la ciudad de

Bogota, para ello se realiz6 un analisis descriptivo de todas las variables recolectadas
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en la encuesta “Conocimiento y percepcion frente a los eventos adversos y medios de
reporte” usando el programa Statistics Subscription (SPSS); con el fin de obtener
medidas de tendencia central de las variables cuantitativas y frecuencias de las

variables cualitativas de tipo ordinal y nominal.

Los resultados se presentan en cuatro categorias principales: 1) conocimiento sobre
eventos adversos, 2) causas del no reporte de eventos adversos, 3) percepcion de los
medios institucionales para el reporte de eventos adversos y 4) andlisis de eventos

adversos.

1) Conocimiento sobre eventos adversos.

Conocimiento de evento adverso
100
80
60
40

Porcentaje

20

O ——
Si No
"% 97,7 2,3

llustracion 1. Conocimiento de la definicién de evento adverso

El 97,7% (n=42) del personal encuestado refiere conocer la definicion de evento

adverso.
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Concepto de evento adverso
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llustracion 2. Validacion del concepto de evento adverso.

El 97,7% (n=42) del personal encuestado conoce y define correctamente un evento

adverso.

Validacion de concepto
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llustracion 3. Validacion del concepto de evento adverso a través de ejemplos.

El 100% (n=43) de los participantes encuestados logran identificar correctamente un

evento adverso a partir de varios ejemplos presentados.
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Reporte de incidentes
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llustracién 4. Reporte de incidentes.

El 81,4% (n=35) de los participantes considera que los incidentes deben ser

reportados.

2) Causas del no reporte de eventos adversos

El reporte de eventos mejora la calidad en
salud
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0
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llustracién 5. Los eventos adversos mejoran la calidad en la atencién de salud.

El 100% (n=43) de los participantes considera que el reporte eventos adversos es
necesario para mejorar la calidad en la atencion de salud.
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Comentarios negativos
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llustracién 6. Comentarios negativos por parte de compafieros y superiores.

El 72,1% (n=31) de los participantes considera que el reporte de eventos adversos

genera comentarios negativos por parte de compaferos y superiores.

Cultura punitiva
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llustracién 7. Cultura punitiva frente al reporte de eventos adversos.

El 55,8% (n=24) del personal encuestado considera que en la clinica no existe una
cultura punitiva en donde se castiga al reportante de eventos adversos.
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Tiempo para reportar eventos adversos
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llustracién 8. Jornada laboral facilita la identificacion y reporte de eventos adversos.

El 90,7% (n=39) de los participantes considera que la jornada laboral y las actividades
propias de enfermeria permiten la identificacion y el reporte de eventos adversos

durante el turno.

Registro negativo en la hoja de vida
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llustracion 9. Los eventos adversos generan reporte en la hoja de vida.

El 67,4% (n=29) de los participantes considera que el reporte de eventos adversos no

genera registro alguno en la hoja de vida.
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Capacitacion de eventos adversos
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llustracién 10. Capacitacion sobre eventos adversos por parte de la clinica.

El 90,7% (n=39) de los participantes ha recibido alguna capacitacion por parte de la

clinica sobre los eventos adversos y los medios de reporte.

Ultima capacitacion
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llustracién 11. Tiempo de la dltima capacitacion.

La mayoria del personal encuestado (90,7%, n= 39) ha recibido alguna capacitacién
durante el ultimo afio por parte de la clinica sobre los eventos adversos y los medios de
reporte.
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Refuerzo de capacitaciones
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llustracion 12. Necesidad de reforzar capacitacién sobre eventos adversos.

El 81,4% (n=35) del personal encuestado considera que es necesario reforzar las

capacitaciones institucionales sobre eventos adversos y medios de reporte.

3) Percepcion de los medios institucionales para el reporte de eventos

adversos

Conocimiento de los medios de reporte
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llustracién 13. Conocimiento de los medios de reporte institucional.

El 100% (n=43) de los participantes encuestados refiere conocer los medios de reporte

de eventos adversos institucionales.
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Medios de reporte suficientes
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llustracion 14. Medios suficientes para el reporte de eventos adversos.

El 100% (n=43) del personal encuestado considera que son suficientes los medios de

reporte de eventos adversos institucionales.

Medios de reporte amigables
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llustracién 15. Medios amigables para el reporte de eventos adversos.

El 93% (n=40) del personal encuestado considera que los medios de reporte con los

gue cuenta la clinica son sencillos, amigables y facilitan el reporte de eventos adversos.
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Uso de medios de reporte
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llustracion 16. Reporte de eventos a través de los medios institucionales.

El 81,4% (n=35) de los participantes encuestados ha usado alguna vez los medios de

reporte de eventos adversos institucionales.
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llustracién 17. Eventos reportados en los Ultimos 6 meses.

De los 35 participantes que han utilizado los medios de reporte institucionales, la
mayoria de ellos (n=13) ha reportado 1 evento adverso en los Ultimos 6 meses, con una
media de 1,69 y una desviacion estandar de 1,49.
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Experiencia con el reporte telefonico
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llustracion 18. Experiencia con el medio de reporte telefénico. Nota: Los datos perdidos hacen referencia
a los participantes que no han utilizado el medio de reporte telefénico.

La mayoria de los participantes (86%, n=37) califican como buena o excelente la

experiencia con el medio de reporte telefonico.

Experiencia con el reporte por correo electronico
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llustracién 19. Experiencia con el medio de reporte por correo electrénico. Nota: Los datos perdidos
hacen referencia a los participantes que no han utilizado el medio de reporte electrénico.

La mayor parte de los participantes (44,2%, n=19) califican como negativa (muy mala,
mala y regular) la experiencia con el medio de reporte por correo electrénico.
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4) Analisis de eventos adversos

Conocimiento de proceso de analisis
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llustracion 20. Conocimiento del analisis de eventos adversos.

La mitad de los participantes (51,2%, n=22) refiere conocer el proceso que realiza la

clinica para el andlisis de eventos adversos.

Efectos positivos
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llustracién 21. Efectos positivos del andlisis de eventos adversos.

El 93% de los participantes (n=40) refiere que el andlisis de eventos adversos genera
cambios positivos.
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Entrevista para analisis
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llustracion 22. Entrevista analisis de eventos adversos.

El 60,5% del personal encuestado (n=26) ha sido entrevistado alguna vez para el

analisis de eventos adversos.
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llustracion 23. Experiencia con la entrevista del andlisis de eventos adversos. Nota: Los datos perdidos
hacen referencia a los participantes que no han sido entrevistados para el analisis de eventos adversos.

La mayor parte de los participantes (65,1%, n=28) califican como positiva (buena y

excelente) la experiencia con la entrevista del andlisis de eventos adversos.

35



Causas del no reporte de eventos adversos en el personal de enfermeria

Pertinencia de actividades

60

2

8 40

C

-

S o [

Si No Perdidos

% 58,1 27,9 14,0

llustracion 24. Pertinencia de las actividades asignadas posterior al analisis de eventos adversos.
Nota: Los datos perdidos hacen referencia a los participantes a los que no se le ha asignado actividades.

El 58,1% de los participantes (n=25) considera pertinentes las actividades asignadas

posterior al analisis de los eventos adversos.
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llustracion 25. Experiencia con las actividades asignadas posterior al andlisis de eventos adversos.
Nota: Los datos perdidos hacen referencia a los participantes a los que no se le ha asignado actividades.

El 60,5% de los participantes (n=26) califican como positiva (buena y excelente) la

experiencia con las actividades asignadas posterior al andlisis de eventos adversos.
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Experiencia con el analisis
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llustracién 26. Experiencia con el analisis de eventos adversos. Nota: Los datos perdidos hacen
referencia a los participantes que no han tenido experiencia alguna con el analisis de eventos adversos.

El 65,1% de los participantes (n=28) califican como positiva (buena y excelente) la

experiencia con el analisis de eventos adversos.

Finalmente, con el propdsito de explorar la relacion entre la variable dependiente
(nimero de eventos reportados en los Ultimos seis meses) y las variables
independientes (edad, nivel educativo, cargo en la institucion, tiempo de experiencia en
el area de enfermeria y tiempo de experiencia en la institucion), se construyd un
modelo de regresion lineal el cual demostré una relacion directamente proporcional
entre el nimero de eventos adversos reportados en los Ultimos seis meses y el cargo
desempeifiado en la institucion (auxiliar de enfermeria CC = 0,660; R? = 0,080; Beta =
0,745, Sig. = 0,000) y una relacién inversamente proporcional con la edad (edad CC = -
0,090; R?=0,080; Beta = -0,290; Sig. = 0,020) (Tabla 3).

Tabla 3. Modelo de regresion lineal multiple

Variable dependiente Variable Coeficiente R2 Beta Valor
independiente de dep
correlacién
Numero de Eventos Cargo (Auxiliar 0,660 0,080 0,745 0,000
Reportados en los ultimos Enfermeria)
seis meses Edad -0,090 -0,290 0,020
Numero de Eventos Tiempo de experiencia -0,235 0,444 -0,019 0,958
Reportados en los dltimos laboral en el area de
seis meses enfermeria
Tiempo de experiencia -0,197 -0,033 0,900
laboral en la institucion
Nivel educativo 0,605 0,139 0,700

Fuente: Elaboracidon propia
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Capitulo 5. Discusién y Resultados

El 100% de los participantes fue de género femenino, con una media de edad de
32,27 afos, pertenecientes al area de enfermeria con una participacion del 39,5% jefes
de enfermeria y del 60,5% auxiliares de enfermeria, en una Clinica de IV nivel de la
ciudad de Bogota. A partir de los resultados obtenidos se evidencia que el personal
encuestado conoce y valida el concepto de evento adverso a través de su definicidn y
ejemplos, tal como lo presenta Burbano Valdés en el 2013 en el estudio realizado en la
ciudad de Pasto, en donde se identific6 que el 80% de los participantes tienen el
conocimiento sobre el protocolo de notificacion de eventos adversos y son conscientes
de la importancia en el aumento del numero de reportes, asi como Vargas Bermudez
en el 2016 evidencio que la mayoria de la poblacion tiene conocimiento de la

conceptualizacion de un evento adverso.

Se encuentra que el 100% del personal de enfermeria considera que el reporte de
evento adverso es necesario para mejorar la calidad en la atencion de salud, sin
embargo, se evidencia que un 72,1% presume que el reporte genera comentarios
negativos por parte de compafieros y superiores, el 44,2% cree que en la clinica existe
una cultura punitiva, asi como el 32,6% considera que el reporte de evento adverso
genera un registro negativo en su hoja de vida; estos resultados se han evidenciado en
diferentes estudios como lo presenta en el 2005 el Ministerio de Sanidad y Consumo
evidenciando como principal causa el miedo a las repercusiones disciplinarias por parte
de la organizacion, asi mismo el Instituto de Investigaciones Clinicas en 2009 concluy6
gue la vigilancia de eventos adversos es percibida como una auditoria con
consecuencias laborales negativas (Gaitan Duarte, GOmez Sanchez, & Eslava
Schmalbach, 2009) y para el afio 2017 en Brasil se realiza una revision bibliogréafica en
donde se analizaron 26 articulos, evidenciando que la cultura punitiva aparece como
responsable de la subnotificacion y omision de los eventos adversos (Lopes de
Figueiredo & D'Innocenzo, 2017). Por lo tanto, es importante que desde la gerencia y el
area administrativa se centren esfuerzos en cambiar la percepciéon que tiene el

personal acerca de la notificacion de eventos adversos, y sus posibles consecuencias
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negativas, a través de la mejora del clima laboral y la generacion de un ambiente de

confianza entre el trabajador y la institucion.

A partir de lo anterior es importante contar con capacitaciones acerca del reporte de
evento adverso al ingresar a la clinica y que se realicen de forma periddica, aunque el
90,7% del personal recibié algun tipo de capacitacion acerca de los eventos adversos y
los medios de reporte, es importante resaltar que el 9,3% nunca ha recibido una
capacitacion acerca de este tema y el 81,4% considera necesario reforzar las
capacitaciones. En este item se tiene en cuenta la situacion actual de pandemia en
donde la clinica no estaba preparada para continuar las sesiones de educaciéon al
personal de forma virtual, por lo tanto, es importante la incursion y aplicacion de la
tecnologia de la informacion y la comunicacién (TICS) en todas las areas y procesos
con el fin de garantizar la continuidad de las capacitaciones a todo el personal.

En cuanto a los medios de reporte con los que cuenta la clinica, son conocidos por el
personal, se consideran suficientes y amigables para el reporte. A pesar de lo anterior
se evidencia que de los 35 participantes que han utilizado los medios de reporte
institucionales, la mayoria de ellos solo ha reportado 1 evento adverso en los ultimos 6
meses, con una media de 1,69, cifra que esta por debajo de lo esperado, ya que segun
datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), uno de cada diez pacientes ha
sufrido un dafio provocado por un evento adverso. Se estima que entre el 4y el 17 %
de los pacientes que ingresan a una instituciéon de salud sufriran un evento inesperado,
provocado por la atencion en salud y no por la patologia por la cual ingresaron
(Ministerio de la Proteccion Social, 2008), por lo tanto, es importante revisar y analizar
el nimero de reportes que se realizan mensualmente con el fin de generar estrategias

gue incentiven al personal a reportar incidentes y eventos presentados durante el turno.

A partir del reporte de evento adverso, se realiza el analisis de estos, pero el 48,8%
del personal no conoce el proceso que realiza la clinica para su analisis, ya que en
ocasiones no se realiza socializacién al personal posterior a la ocurrencia y reporte de
eventos, asi como se concluyé en el 2016 en un estudio a través del cual se
determinaron los factores que influyen en la omisién del reporte de incidentes y eventos

adversos, encontrando que no se retroalimenta al personal cada vez que se analizan
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los incidentes y eventos adversos reportados y que el personal se preocupa por las
medidas disciplinarias que la institucion pueda tomar al momento de analizar los casos
(Vargas Bermudez, 2016).

A pesar de no conocer completamente el proceso de analisis de evento adverso, se
resalta que la experiencia en el abordaje y entrevista de los mismos ha sido positiva
(buena y excelente), el 93% de los participantes refiere que el analisis de eventos
adversos genera cambios positivos, pero se evidencia un 27,9% que no considera
pertinentes las actividades asignadas posterior al andlisis de los eventos, por lo tanto
se hace necesario revisar el proceso de designacion de tareas y actividades, con el fin
de generar conciencia en el personal de enfermeria y lograr cambios positivos que

permitan disminuir la ocurrencia del mismo evento.

Finalmente, se considera necesario analizar desde el area administrativa el proceso
de reporte y analisis de evento adverso, con el fin de generar una cultura del reporte
bajo la confianza y el respeto, permitiendo la identificacion y notificacién de los eventos
sin miedo a represalias, teniendo en cuenta que un proceso de mejoramiento de

calidad es posible a través de la identificacion de posibles fallas.

Conclusiones

Este documento es un aporte investigativo en lo que se refiere a la identificacién de
las causas del no reporte de eventos adversos por parte del personal de enfermeria, ya
gue constituye una orientacion a las instituciones para generar y desarrollar programas

gue incentiven el reporte de eventos adversos.

De acuerdo con la evidencia tedrico-practica se establece como necesidad la
implementacion y revision de las politicas y programas establecidos en cada institucion,
ya que el aumento de eventos adversos y la subnotificacion genera la ocurrencia de los

mismos eventos Yy la afectacion a la salud de los usuarios.
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Las encuestas aplicadas brindan un panorama relacionado con la caracterizacién y
percepcion del personal de enfermeria frente al reporte de eventos adversos, su

importancia y la imagen frente a las decisiones de la institucion.

Si bien, la presente investigacion aborda Unicamente al personal de enfermeria, este
documento puede ser adaptado para la identificacion de las causas del no reporte por
parte de todos los profesionales de la salud, ya que los eventos adversos se presentan
en todos los niveles y dependencias de una institucion prestadora de servicios de
salud.

Recomendaciones

Se hace necesaria la implementacion y aplicacion de las tecnologias de la
informacién y comunicacion TICs, con el fin de garantizar la educacion continua del

personal que labora en la clinica, y la difusion de la informacion.

Adicionar dentro del cronograma de induccion al personal nuevo y reforzar en las
capacitaciones mensuales la definicion de evento adverso, aclarar el tema con
ejemplos, los medios de reporte con los que cuenta la clinica, la importancia de reportar

y el proceso de analisis de estos.

Considerando el analisis del modelo de regresion lineal, es necesario poner énfasis
en las trabajadoras de mayor edad, ya que se evidencio que son las que menor nimero
de reportes realizan, asi mismo establecer un minimo de reportes por mes a todo el
personal, garantizando que tanto las jefes como las auxiliares de enfermeria realicen

reportes.

Mejorar el clima laboral basado en la confianza por parte de la Direccion de
Enfermeria, la Direccion Cientifica y la gerencia hacia los empleados de la clinica, con
el fin de cambiar y aclarar la percepcion erronea que tienen acerca de las represalias o
comentarios negativos por parte de los compafieros y directivos posterior al reporte y

analisis de los eventos. Asi mismo, la integracién de las diferentes areas con el fin de
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promover un trabajo interdisciplinario y lograr cambios significativos desde las

diferentes dependencias.

A patrtir de los hallazgos del presente estudio, se deja la base para iniciar el disefio e
implementacion de un programa de seguridad del paciente basado en la deteccién y el
aumento en el nimero de reportes, la retroalimentacion y orientacion a través de
herramientas y estrategias de cambio, y un liderazgo definido que apoye los procesos

de mejoramiento de calidad en la atencién de salud.
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