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Resumen 

El presente estudio tuvo como objetivo analizar factores contributivos asociados a 

eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos en una institución de mediana 

complejidad del Valle del Cauca durante 2023. Se desarrolló una investigación cuantitativa, 

descriptiva y transversal basada en 125 reportes institucionales registrados en la plataforma 

Health SQ, de los cuales se seleccionaron 23 sucesos que cumplían con información completa 

sobre factores contributivos. Los resultados mostraron que el 61 % de los eventos ocurrió en 

pacientes masculinos y que predominó el grupo etario entre 45 y 59 años; el 83 % de los casos 

fue de severidad moderada. El servicio de urgencias concentró la mayor proporción de 

reportes, seguido de cuidado crítico y hospitalización, y todas las notificaciones fueron 

realizadas por profesionales de enfermería, lo que resalta su papel en la vigilancia y reporte del 

riesgo clínico. Se identificaron 197 factores contributivos, con predominio de barreras 

administrativas (28,4 %), seguidas de factores individuales y de equipo. Aunque los eventos 

moderados se relacionaron con factores humanos, organizacionales y administrativos, la 

prueba Chi-cuadrado (p = 0,28) no evidenció asociación estadísticamente significativa, 

posiblemente debido al tamaño muestral reducido. En conclusión, los eventos adversos 

prevenibles relacionados con medicamentos presentan una etiología multicausal en la que 

convergen fallas humanas, de proceso y administrativas; estos últimos continúan siendo 

determinantes en su ocurrencia. Los hallazgos subrayan la necesidad de fortalecer estrategias 

institucionales orientadas a la gestión del riesgo y consolidar una cultura de seguridad del 

paciente, en la que la participación activa del profesional de enfermería resulta fundamental. 

Palabras clave: Errores de medicación; Seguridad del paciente; Efectos secundarios, 

Reacciones adversas relacionados con medicamentos; Enfermería.  

 

 

 

 

 



Abstract 

 

Objective: To analyze the contributing factors associated with preventable adverse drug-

related events in a medium-complexity healthcare institution in Valle del Cauca during 2023. 

Methodology: A quantitative, descriptive, and cross-sectional study was conducted based on 125 

institutional reports registered on the Health SQ platform, from which 23 events were selected 

after meeting the criterion of complete information on contributing factors. Results: Findings 

showed that 61% of the events occurred in male patients, with predominance in the 45–59-year 

age group, and 83% were classified as moderate in severity. The emergency department 

accounted for the largest proportion of reports, followed by critical care and hospitalization; all 

notifications were made by nursing professionals, highlighting their essential role in monitoring 

and reporting clinical risk. A total of 197 contributing factors were identified, with administrative 

barriers (28.4%) being the most frequent, followed by individual and team-related factors. 

Although moderate events were associated with human, organizational, and administrative 

contributors, the Chi-square test (p = 0.28) did not show statistically significant associations, 

likely due to the limited sample size. Conclusion: Preventable adverse drug-related events 

present a multicausal etiology in which human, process, and administrative failures converge; 

administrative factors remain decisive in their occurrence. These findings emphasize the need to 

strengthen institutional risk-management strategies and reinforce a culture of patient safety, 

where the active participation of nursing professionals is fundamental. 

Keywords: Medication errors; Patient safety; Side effects; Adverse drug-related 

reactions; Nursing.  



Introducción 

A nivel mundial, los errores en la atención médica constituyen una problemática creciente 

que compromete significativamente la calidad de los servicios de salud. Se estima que millones 

de personas sufren anualmente eventos adversos prevenibles durante su atención, lo cual 

representa no solo una amenaza para la vida y el bienestar de los pacientes, sino también un reto 

para los sistemas de salud en términos de costos, confianza y eficiencia operativa. Ante esta 

realidad, la Organización Mundial de la Salud (OMS) ha identificado la seguridad del paciente 

como una prioridad estratégica, impulsando políticas globales orientadas a la reducción de 

riesgos asistenciales y a la promoción de una atención más segura, oportuna y centrada en el 

usuario (1).  

En este marco, la seguridad del paciente se define como el conjunto de acciones 

organizadas y sistemáticas que buscan minimizar el riesgo de daño innecesario asociado a la 

atención en salud, garantizando que los procesos asistenciales se desarrollen bajo condiciones que 

favorezcan el bienestar y la integridad del individuo. Este concepto se ha consolidado como uno 

de los principales indicadores de calidad en la prestación de servicios de salud, y su 

implementación efectiva se relaciona directamente con la consolidación de una cultura 

institucional orientada a la prevención, la transparencia y la mejora continua (1). 

En el contexto latinoamericano, según la OMS se ha evidenciado que los eventos 

adversos, especialmente los relacionados con el uso de medicamentos, constituyen una de las 

principales causas de daño a los pacientes hospitalizados. Factores como la sobrecarga laboral, la 

comunicación deficiente y la falta de protocolos estandarizados contribuyen significativamente a 

la ocurrencia de estos sucesos (1).  

En Colombia, la seguridad del paciente ha sido integrada en el manual de la calidad del 

sistema de salud, estableciendo normativas que obligan a las instituciones a implementar sistemas 

de reporte, análisis y gestión del riesgo. Estas acciones buscan identificar fallas en los procesos 

asistenciales, fortalecer la cultura de seguridad y promover la mejora continua (2).  

Dentro de este panorama, los eventos adversos relacionados con medicamentos 

representan un desafío crítico en la práctica clínica. Errores en la prescripción, dispensación o 

administración pueden desencadenar consecuencias graves para el paciente, así como generar 

impacto negativo sobre la eficiencia institucional y la confianza en el sistema de salud (1).  



En este contexto, el presente estudio tuvo como objetivo analizar los factores 

contributivos de los eventos adversos prevenibles, relacionados con medicamentos en una 

institución de mediana complejidad durante el año 2023. 

 

 

 

 

 

 

 

  



1. Descripción del problema 

Actualmente, la Organización Mundial de la Salud (OMS) conceptualiza la seguridad del 

paciente como un componente esencial de la atención en salud, sustentado en la implementación 

de estrategias organizadas que favorezcan entornos clínicos seguros. Este enfoque no solo 

promueve una cultura institucional orientada a la prevención del error, sino que también busca 

fortalecer la capacidad del sistema para anticiparse a los riesgos y mitigar sus consecuencias 

cuando se presentan (1).  

En este contexto, un aspecto clave dentro de esta perspectiva es la seguridad en la 

administración de medicamentos, ya que constituye una etapa crítica del proceso asistencial por 

su estrecha relación con los desenlaces clínicos. La OMS subrayó la urgencia de implementar 

controles efectivos en las instituciones prestadoras de servicios de salud, con el fin de asegurar un 

uso racional de los medicamentos, garantizando que sean administrados en la dosis, vía y 

momento adecuados para reducir riesgos y fortalecer la seguridad del paciente durante su 

atención (1).  

Asimismo, la Joint Commission International resalta dentro de sus seis metas 

internacionales de seguridad del paciente, la importancia del uso seguro de los medicamentos, 

especialmente aquellos clasificados como de alto riesgo. Sin embargo, a pesar de los esfuerzos 

globales, la seguridad del paciente frente a los errores de medicación sigue siendo una 

preocupación significativa (3). La OMS y la OPS alertan que estos errores provocan millones de 

daños evitables cada año, desde reacciones leves hasta complicaciones graves, como 

hospitalizaciones prolongadas o muertes (1).  

Además, el informe de la Anesthesia Patient Safety Foundation señala que los errores en 

la prescripción, dispensación y administración de medicamentos son comúnmente causados por 

la confusión entre fármacos con nombres, pronunciaciones o empaques similares, conocidos 

como medicamentos LASA. Este tipo de confusión facilita errores y resalta la necesidad de 

fortalecer los mecanismos de seguridad (4). 

En este sentido, un estudio descriptivo realizado por Aranaz et al en 12 hospitales de 

América Latina evidenció que los errores de medicación representaron el 39% de los eventos 

adversos reportados, siendo la administración inadecuada y la prescripción errónea las principales 

causas identificadas (5). 



Así mismo, los errores de medicación representan una causa importante de eventos 

adversos. En México, se ha identificado que procesos como la prescripción, dispensación y 

administración de medicamentos representan etapas críticas, por el alto riesgo que implican para 

la seguridad del paciente (6). Este panorama refleja la magnitud del desafío que enfrenta América 

Latina en términos de seguridad en la medicación y la necesidad de implementar estrategias de 

mitigación más efectivas.  

A nivel nacional, se reconoce que los errores de medicación no son solo el resultado de 

fallas individuales, sino que, con frecuencia, derivan de deficiencias estructurales y organizativas 

dentro del sistema de salud. Factores como la sobrecarga laboral del personal de salud, la falta de 

una comunicación fluida entre los profesionales, la ausencia de protocolos estandarizados y la 

limitada cultura de reporte de incidentes contribuyen a la creación de un entorno propenso a la 

ocurrencia de eventos adversos prevenibles (7). 

Considerando lo anterior, el Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) de Colombia 

reportó que “en el primer trimestre del año 2023, se recibieron un total de 148 reportes de los 

cuales 22.30% correspondieron a medicamentos de control especial y el 63.51% a medicamentos 

monopolio del estado y el 14.19% a otros medicamentos no clasificados como de control 

especial” (8). Lo anterior refleja un impacto alto en la presentación de eventos adversos 

relacionado con medicamentos a nivel nacional, para lo que se requiere estrategias que ayuden a 

mitigar los sucesos relacionados con medicamentos. Además, en los eventos notificados se 

observó que el 13% de los casos fueron clasificados como graves, al corresponder a reacciones 

que ponen en riesgo la vida, pueden causar la muerte, generar discapacidad permanente o 

significativa, requerir hospitalización o prolongar la estancia del paciente, y en algunos casos 

producir anomalías congénitas (8). 

Asimismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) 

reportó de enero a marzo del año 2023 14.873 errores relacionados con medicación en 71 

ciudades de Colombia, distribuidos en 5.512 casos de prescripción, 2.633 de transcripción, 4.631 

de dispensación, 423 de administración y 1.674 de registro (9). Estos datos subrayan que los 

errores de medicación siguen siendo un problema crítico de salud pública, a pesar de la normativa 

vigente. La persistencia de estos incidentes, como reacciones alérgicas o intoxicaciones, refleja 

una brecha entre las políticas preventivas documentadas y su efectiva implementación en las 

instituciones de salud. 



A pesar de la implementación de normativas y estrategias para garantizar la seguridad del 

paciente en Colombia, los errores de medicación siguen siendo una de las principales causas de 

eventos adversos en las instituciones de salud. Aunque existen diversos estudios sobre este 

problema, aún subsisten vacíos en la comprensión de los factores específicos que los provocan en 

instituciones de mediana complejidad, donde la dinámica de atención, los recursos disponibles y 

los procesos involucrados pueden influir en su ocurrencia (9).  

En este sentido, en la región del Valle del Cauca, diversas instituciones de salud enfrentan 

desafíos importantes relacionados con la prevención de errores en el uso de medicamentos. La 

dinámica hospitalaria, el volumen de pacientes atendidos y la rotación de personal son variables 

que pueden incidir negativamente en la seguridad del paciente, especialmente en hospitales de 

mediana complejidad, donde los recursos son limitados y las condiciones laborales pueden 

dificultar la implementación rigurosa de protocolos (10). 

A partir de esta situación, se planteó la siguiente pregunta de investigación ¿Cuáles son 

los factores contributivos de los eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos en 

una institución de mediana complejidad en el 2023? 

 

 

 

 

 

  



2. Justificación 

La seguridad del paciente es reconocida como un componente esencial en los sistemas de 

salud, en tanto busca reducir riesgos, prevenir daños y garantizar la calidad asistencial. A nivel 

mundial, los eventos adversos prevenibles constituyen una de las principales causas de 

morbilidad, mortalidad y sobrecostos. La Organización Mundial de la Salud (OMS) estima que, 

cada año, ocurren aproximadamente 134 millones de eventos adversos en hospitales de países de 

ingresos medios y bajos, lo que ocasiona más de 2,6 millones de muertes evitables, muchas de 

ellas relacionadas con errores de medicación (1). Esta situación pone en evidencia que dichos 

errores no solo representan un problema clínico, sino también social, ético y económico. En este 

contexto, la OMS impulsó la estrategia “Medicación sin daño”, como parte del Desafío Global 

por la Seguridad del Paciente, para promover la identificación de factores de riesgo y la gestión 

preventiva de incidentes asociados a medicamentos (1).  

De igual manera los eventos adversos relacionados con medicamentos afectan 

directamente la integridad física y emocional del paciente, deterioran la confianza en el sistema 

de salud y repercuten en la sostenibilidad de las instituciones prestadoras de servicios. Dichos 

incidentes generan prolongación de la estancia hospitalaria, intervenciones adicionales, 

discapacidad e incluso muerte, lo cual impacta negativamente en la calidad de vida de los 

pacientes y sus familias (11). A nivel poblacional, se asocian a un aumento en los años de vida 

ajustados por discapacidad (AVAD), reflejando una carga de enfermedad evitable que 

compromete el bienestar colectivo y la eficiencia de los sistemas de salud. En consecuencia, este 

estudio se justifica en la necesidad urgente de reducir la ocurrencia de estos eventos y de 

fortalecer el acceso a una atención segura y humanizada. (12). En este sentido, identificar los 

factores que contribuyen a los eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos 

permitirá generar herramientas de análisis aplicables en diferentes contextos hospitalarios de 

mediana complejidad. La sistematización de esta información facilitará la creación de protocolos, 

guías y programas de capacitación en seguridad del paciente. Asimismo, proveerá un modelo 

metodológico replicable que otras instituciones pueden adoptar para el monitoreo de riesgos 

clínicos y la mejora continua de los procesos de atención (5). 

De acuerdo con lo anterior, la investigación es congruente con los lineamientos 

internacionales y nacionales sobre seguridad del paciente, así como con los retos que enfrentan 

las instituciones de salud en Colombia en relación con la reducción de errores de medicación. De 



acuerdo con la Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económicos (OCDE), las fallas 

en la atención sanitaria pueden reducir el crecimiento económico mundial hasta en un 0,7% 

anual, representando pérdidas por varios billones de dólares estadounidenses cada año (13) 

Por otra parte, el estudio es viable en la medida en que se realizará en una institución de 

mediana complejidad que cuenta con registros clínicos, sistemas de reporte de eventos adversos y 

equipos interdisciplinarios disponibles para el proceso investigativo. Además, el tiempo y los 

recursos requeridos se ajustan a las capacidades logísticas y metodológicas del trabajo de grado, 

garantizando así la factibilidad en su ejecución. 

De igual forma, este trabajo contribuirá al avance del conocimiento en torno a la 

seguridad del paciente, particularmente en el ámbito de los eventos adversos relacionados con 

medicamentos. Al identificar factores de riesgo y patrones recurrentes, permitirá establecer 

nuevas líneas de investigación que profundicen en el diseño de estrategias de gestión del riesgo 

clínico. 

En conclusión, esta investigación posee un sustento integral, ya que combina impacto 

social, utilidad metodológica, pertinencia con los desafíos actuales, factibilidad de ejecución y un 

aporte teórico relevante. Se constituye en un referente académico y práctico para mejorar la 

calidad asistencial, fortalecer la seguridad del paciente y orientar nuevas investigaciones en el 

campo de la gestión de riesgos relacionados con medicamentos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



3. Objetivos 

3.1 Objetivo General 

Analizar los factores contributivos que generan los eventos adversos prevenibles 

relacionados con medicamentos en una institución de mediana complejidad en el 2023. 

 

3.2 Objetivos Específicos 

• Caracterizar los sucesos de seguridad del paciente relacionados a medicamentos, 

reportados en la plataforma institucional.  

• Identificar los factores contributivos prevenibles de los sucesos de seguridad del 

paciente relacionados a la medicación. 

• Evaluar la relación entre los eventos adversos prevenibles y los factores contributivos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



4. Marco Referencial 

Comprender los factores que subyacen a los eventos adversos prevenibles relacionados 

con medicamentos exige una aproximación teórica rigurosa y contextualizada. En el campo de la 

seguridad del paciente, estos eventos representan no solo una amenaza directa al bienestar de las 

personas, sino también un reflejo de fallas estructurales en los procesos clínicos, organizacionales 

y de gestión del riesgo en las instituciones de salud. 

El presente marco referencial se estructura como un eje analítico que integra variables 

clave tales como la seguridad del paciente, el error de medicación, los factores contributivos, y el 

impacto institucional de los eventos adversos. De igual forma, se consideran lineamientos 

normativos, estudios empíricos y enfoques teóricos que permiten comprender la magnitud y 

complejidad del problema, tanto a nivel local como global. 

 

4.1 Marco de Antecedentes 

Internacionalmente, el reconocimiento de los eventos adversos como una amenaza latente 

para la seguridad del paciente ha sido ampliamente abordado por instituciones internacionales. 

Un hito significativo fue el informe elaborado por el Instituto de Medicina de los Estados Unidos, 

que evidenció cómo las fallas del sistema asistencial podían provocar desenlaces catastróficos 

para los pacientes, incluso la muerte. A través del análisis de múltiples incidentes reportados en 

instituciones de alta complejidad, se logró dimensionar la magnitud de los errores asistenciales en 

contextos reales, estableciendo así un precedente para la formulación de estrategias preventivas 

(14). 

A su vez estudios realizados en diversas regiones de los Estados Unidos reflejaron que 

entre el 2.9% y el 3.7% de las hospitalizaciones se asociaban con eventos adversos, con tasas de 

mortalidad significativamente altas en aquellos catalogados como centinela. Esta evidencia 

permitió establecer que los errores no se limitaban a circunstancias fortuitas, sino que emergían 

de sistemas deficientemente estructurados. Como respuesta a este escenario, organismos 

internacionales desarrollaron planes de acción para promover una atención segura, introduciendo 

el concepto de “cultura de seguridad” como eje transversal de la atención en salud (14). 

Igualmente, países como el Reino Unido han avanzado notablemente mediante políticas 

públicas sostenidas. Iniciativas como la creación de agencias especializadas en seguridad del 



paciente, la publicación de informes oficiales sobre errores institucionales y el desarrollo de 

sistemas de aprendizaje organizacional han consolidado un enfoque proactivo. Estas estrategias 

se apoyan en marcos teóricos como el Modelo de Reason, cuyo enfoque sistémico permitió 

entender que los errores no deben atribuirse exclusivamente a fallas humanas individuales, sino a 

debilidades estructurales, procesos mal diseñados y barreras ineficaces dentro del entorno clínico. 

Este modelo fue adaptado y fortalecido por investigadores europeos para dar origen al Protocolo 

de Londres, una herramienta robusta para el análisis de incidentes críticos, que prioriza la 

comprensión profunda de las causas latentes (15).  

Paralelamente, diversos organismos como la Organización Mundial de la Salud han 

resaltado que las fallas en la cadena de uso de medicamentos desde la prescripción hasta la 

administración y seguimiento representan una de las principales fuentes de daño al paciente. 

Estas fallas no solo incluyen errores técnicos, sino también deficiencias en la comunicación 

interprofesional, etiquetado ambiguo, envasado confuso, nomenclatura similar entre 

medicamentos y condiciones inadecuadas de trabajo. En esta línea, la evidencia señala que los 

errores en medicación constituyen el tipo de evento adverso más frecuente, por encima de 

complicaciones quirúrgicas o infecciones asociadas a la atención. Este panorama reafirma que la 

seguridad en el uso de medicamentos debe entenderse como una prioridad transversal en los 

sistemas de salud (1).  

Por su parte, los países latinoamericanos han generado avances importantes gracias al 

desarrollo de investigaciones multicéntricas. Entre ellas, el Estudio IBEAS evidenció que una 

proporción considerable de los eventos adversos en hospitales latinoamericanos era prevenible, 

señalando como factores clave la omisión de prácticas seguras, la falta de formación continua y la 

ausencia de sistemas estandarizados de reporte. Esta información demostró que, aun en entornos 

con recursos limitados, era posible implementar mejoras significativas si se abordaban de forma 

integral los factores contributivos, especialmente aquellos relacionados con la administración de 

medicamentos (16).  

Además, investigaciones recientes también han profundizado en el papel de la enfermería, 

revelando que factores como la fatiga física y mental, la sobrecarga laboral y la exposición 

prolongada a turnos extensos incrementan de manera directa la probabilidad de errores en la 

administración de medicamentos. Esta relación pone en evidencia que el principio ético de “no 

causar daño” se ve constantemente amenazado cuando el entorno laboral no favorece la 



concentración, el juicio clínico y la toma de decisiones segura. Por ende, los esfuerzos para 

mejorar la seguridad del paciente deben incluir reformas estructurales en las condiciones 

laborales del personal asistencial (17).  

Por otro lado, en Colombia, el abordaje de la seguridad del paciente ha estado mediado 

por un conjunto normativo que busca garantizar la calidad y minimizar los riesgos asociados a la 

atención. El marco legal nacional ha impulsado a las instituciones prestadoras de servicios de 

salud a establecer mecanismos de reporte obligatorio de eventos adversos, con el objetivo de 

fomentar el aprendizaje institucional y evitar la repetición de errores. Estas regulaciones también 

han promovido la conformación de comités de seguridad del paciente, la adopción de programas 

de formación en buenas prácticas clínicas y la creación de entornos propicios para la cultura del 

reporte sin sanción (18).  

Cabe destacar que, uno de los avances más relevantes ha sido la formulación de la Política 

Nacional de Seguridad del Paciente en el año 2008, la cual enfatiza que los errores no deben ser 

atribuidos exclusivamente a los trabajadores de salud, sino que deben analizarse desde una 

perspectiva sistémica. Bajo esta premisa, se resalta la importancia de revisar, rediseñar y 

optimizar los procesos institucionales, promoviendo una participación activa de todo el equipo 

asistencial en la identificación de barreras y oportunidades de mejora. Asimismo, se plantea que 

el abordaje de los eventos adversos debe centrarse en su carácter preventivo, reconociendo que 

una proporción significativa de estos puede ser evitada si se actúa sobre los factores 

organizacionales y estructurales (18).  

Puede agregarse, que el Ministerio de Salud ha documentado diversos factores 

contribuyentes a los errores en la administración de medicamentos. Entre ellos se destacan la 

ausencia de protocolos estandarizados, la carencia de rondas clínicas orientadas al seguimiento 

farmacológico, la disponibilidad limitada de personal, así como ambientes laborales poco 

ergonómicos y estresantes. Estos elementos, al interactuar de forma simultánea, conforman un 

entorno propicio para el error, debilitando la capacidad del sistema de garantizar prácticas 

seguras. La identificación y abordaje de estos determinantes son fundamentales para el 

fortalecimiento de las barreras de seguridad (18).  

Además, se ha promovido la incorporación del concepto de “uso seguro de 

medicamentos” como un componente esencial en los programas de calidad. Este enfoque 

comprende no solo el cumplimiento técnico de los procedimientos, sino también la evaluación 



continua de los riesgos, la formación del talento humano y la implementación de estrategias de 

mitigación frente a situaciones de alerta. Así, se busca consolidar una práctica clínica más segura, 

basada en evidencia científica y con una orientación ética centrada en la protección de la vida del 

paciente (19).  

Es importante añadir que, desde el área institucional, se han desarrollado investigaciones 

que aportan evidencia contextualizada al entorno hospitalario colombiano. En particular, estudios 

realizados en instituciones de salud del Valle del Cauca han permitido identificar brechas 

relevantes en los procesos de administración segura de medicamentos. Trabajos académicos 

adelantados por estudiantes de enfermería de la Unidad Central del Valle del Cauca (UCEVA) 

han documentado, que una de las principales fallas está relacionada con el bajo nivel de 

adherencia a los protocolos establecidos, especialmente en servicios de hospitalización y 

urgencias (11). 

Asimismo, se ha evidenciado que las intervenciones de enfermería orientadas a reforzar el 

conocimiento del personal, estandarizar procedimientos y fomentar el uso adecuado de guías 

clínicas tienen un impacto positivo en la reducción de eventos adversos. Otro hallazgo 

significativo corresponde a la identificación de factores contributivos de tipo organizacional, tales 

como la alta rotación de personal, la insuficiencia de capacitaciones actualizadas y la 

fragmentación de la comunicación entre los diferentes actores del equipo de salud (20).  

En definitiva, estos estudios fortalecen la hipótesis de que los eventos adversos 

prevenibles relacionados con medicamentos no solo dependen de la ejecución técnica del 

procedimiento, sino del contexto organizacional, la cultura institucional y el grado de 

responsabilidad compartida en los procesos asistenciales. Por tanto, el abordaje de esta 

problemática debe ser multidimensional, integrando tantos aspectos clínicos como 

administrativos, educativos y humanos. 

 

4.2 Marco Conceptual  

Fundamentados en esta contextualización, es pertinente dar claridad a continuación a 

algunos conceptos que son propietarios para la comprensión del fenómeno. La seguridad del 

paciente es el conjunto de acciones y estrategias orientadas a reducir el riesgo de daño durante la 

atención en salud. Se fundamenta en estructuras, procesos y prácticas basadas en evidencia que 



buscan garantizar intervenciones seguras y de calidad. Cuando estas barreras fallan, se generan 

sucesos de seguridad del paciente, entendidos como alertas que deben analizarse para reconocer 

sus factores contributivos y evitar que progresen hacia daño clínico. Cuando la seguridad falla, 

pueden ocurrir sucesos de seguridad del paciente, los cuales actúan como señales de alerta que 

exigen análisis de sus factores contributivos para evitar que evolucionen en daño clínico (19). 

Dentro de estos sucesos, uno de los fenómenos más relevantes y con mayor impacto es 

el uso inadecuado de medicamentos, ya que la terapia farmacológica está presente en la 

mayoría de atenciones. Este proceso abarca etapas como la formulación, dispensación y 

administración de medicamentos, cada una susceptible a errores. Una falla no intencionada en 

cualquiera de estas fases constituye un error de medicación, el cual puede o no generar daño. 

Cuando dicho error alcanza al paciente, se clasifica según la severidad del daño en categorías 

de A a I, desde errores sin consecuencias clínicas hasta aquellos que causan discapacidad 

permanente o incluso la muerte (21). 

El resultado clínico más frecuente asociado a fallos terapéuticos son los problemas 

relacionados con medicamentos (PRM), definidos como cualquier situación que afecta el 

resultado esperado del tratamiento. Estos PRM pueden deberse a falta o exceso de tratamiento 

(necesidad), fallas en la efectividad del medicamento o problemas de seguridad que generen 

daño, incluyendo sobredosificación, uso indebido o mala adaptación del fármaco al paciente. 

Cuando el daño es consecuencia directa del medicamento administrado en condiciones 

normales, se denomina reacción adversa a medicamentos (RAM) o efecto adverso, conceptos 

estrechamente vinculados y que hacen referencia a manifestaciones clínicas no deseadas 

provocadas por la terapia farmacológica (19). 

Existen también otros efectos del tratamiento que no constituyen necesariamente un 

error, como los efectos secundarios, efectos colaterales y el efecto placebo, los cuales 

dependen de las características farmacológicas y de la respuesta individual del paciente. Sin 

embargo, cuando el daño es atribuible a una acción incorrecta u omisión en la atención 

sanitaria, se habla de evento adverso prevenible, es decir, un daño que podría haberse evitado 

mediante el cumplimiento de estándares de calidad. Por el contrario, un evento adverso no 

prevenible aparece a pesar de una atención adecuada (19). 



Frente a este panorama, la farmacovigilancia se consolida como una estrategia 

imprescindible para la detección, evaluación y prevención sistemática de PRM, RAM y 

eventos adversos, alimentando procesos de mejora continua que fortalezcan la cultura de 

seguridad (19). 

En suma, garantizar la seguridad en el uso de medicamentos exige una vigilancia 

constante del proceso asistencial para identificar de forma temprana indicios de atención 

insegura, prevenir errores y evitar que estos lleguen a convertirse en daño para los pacientes. 

Todos los conceptos señalados se articulan en un sistema que busca anticipar, mitigar y 

aprender de las fallas, con el fin último de asegurar terapias farmacológicas efectivas y 

seguras. 

4.3 Marco Teórico 

El Protocolo de Londres constituye una herramienta metodológica ampliamente utilizada 

en la gestión de la seguridad del paciente, ya que permite abordar de forma estructurada la 

investigación de incidentes clínicos y eventos adversos, con el objetivo de prevenir su recurrencia 

y mejorar la calidad del cuidado. Esta herramienta facilita la identificación de fallas en los 

procesos asistenciales, al analizar los factores que contribuyen a su ocurrencia y proponer 

acciones correctivas y preventivas adaptadas a las condiciones reales del entorno clínico (22). 

Ahora bien, este protocolo se fundamenta en el modelo organizacional de accidentes de 

James Reason, el cual plantea que los errores en salud no dependen únicamente del desempeño 

individual, sino también de factores latentes en el sistema, tales como la estructura 

organizacional, las políticas institucionales, las condiciones laborales y las dinámicas de trabajo 

en equipo (15).  

Por consiguiente, el abordaje que propone el Protocolo de Londres se estructura en tres 

fases fundamentales: la recolección de la información relacionada con el incidente, el análisis 

detallado de los factores contribuyentes y la elaboración de un plan de acción con 

recomendaciones específicas. Este proceso permite comprender las causas raíz de los eventos 

adversos y plantear mejoras orientadas a fortalecer las barreras de seguridad, ya sean físicas, 

tecnológicas o administrativas (23). 



Por otra parte, las intervenciones propuestas deben desarrollarse dentro de un enfoque no 

punitivo, en el que se valore la experiencia y la capacidad de aprendizaje de los profesionales de 

la salud, ya que, al promover un ambiente en el que el reporte y análisis de errores se realice sin 

temor a represalias, se fortalece la cultura de seguridad y se incentiva la participación activa del 

personal en la identificación y corrección de riesgos. Es prioritario igualmente en este proceso no 

reemplazar la experiencia clínica, ni tampoco desestimar las reflexiones individuales de los 

clínicos ya que su conocimiento práctico es fundamental para la mejora continua en la atención 

(22).  

La investigación de incidentes clínicos mediante el Protocolo de Londres incluye etapas 

clave como: la identificación del evento a analizar; la conformación de un equipo investigador 

con experiencia; la recopilación rigurosa de información (entrevistas, revisión documental, 

observación in situ); la reconstrucción cronológica de los hechos; la identificación de acciones 

inseguras; el análisis de factores contribuyentes; y la formulación de recomendaciones 

específicas. Estas fases permiten construir una visión integral del incidente, centrada tanto en lo 

que falló como en las prácticas que se ejecutaron correctamente (23).  

En consecuencia, las pautas que se establecen en el Protocolo de Londres significan 

ir mucho más allá de identificar cuál ha sido el error. El objetivo del mismo radica también en 

detectar cuáles han sido las buenas prácticas durante ese proceso asistencial, así como las 

carencias y deficiencias de los centros de salud, evitando errores futuros (23). 

Por esta razón, se ha implementado la Política de Seguridad del Paciente, liderada por el 

Sistema Obligatorio de Garantía de Calidad de la Atención en Salud. Su principal objetivo es 

prevenir situaciones que comprometan la seguridad del paciente, así como reducir, y si es posible, 

eliminar la ocurrencia de eventos adversos, con el fin de garantizar instituciones de salud seguras 

y competitivas a nivel internacional (18).  

Por ende, con esta política, se busca enfatizar la capacitación continua del personal, la 

estructuración adecuada de los protocolos y otros procesos que aseguren el bienestar de los 

pacientes, en el mayor nivel posible (18). 

En definitiva, la seguridad del paciente debe entenderse como el intento consciente de los 

profesionales en el campo de la salud, de evitar que en el desarrollo de su trabajo se generen 

eventos que deterioren la calidad de vida de los pacientes desde una perspectiva integral. En ese 

orden de ideas, a la luz de esta política es responsabilidad de cada actor del sistema de salud 



asumir el compromiso de promover el componente esencial de la calidad asistencial, el cual 

garantiza que cada uno de los procesos y servicios ofertados a los pacientes, estén delimitados en 

un protocolo, minimizando la posibilidad de que se genere un riesgo (24). 

Dentro de los factores contribuyentes que se consideran en el protocolo de Londres se 

encuentran: 

Paciente: condiciones clínicas o emocionales que dificultan la atención. 

Tarea y tecnología: ausencia de protocolos, fallas en insumos o tecnología sin 

mantenimiento. 

Individuo: deficiencias en competencias, salud física o mental del profesional, 

incumplimiento de normas. 

Equipo de trabajo: problemas de comunicación, ausencia de supervisión, falta de soporte 

entre profesionales. 

Ambiente: infraestructura deficiente, iluminación inadecuada, hacinamiento o condiciones 

laborales adversas. 

Organización y gerencia: decisiones institucionales relacionadas con políticas, recursos o 

carga de trabajo. 

Contexto institucional: situaciones externas como demoras en autorizaciones, decisiones 

de EPS o normativas externas. 

 

4.4 Marco Legal  

En Colombia, la seguridad del paciente y la vigilancia sanitaria se sustentan en un marco 

normativo que orienta el control de medicamentos, la gestión del riesgo y la garantía de calidad 

en los servicios de salud. Dichas disposiciones establecen responsabilidades institucionales y 

profesionales para prevenir eventos adversos, especialmente aquellos relacionados con el uso de 

medicamentos. En este sentido, el Decreto 677 de 1995 resulta fundamental, dado que reglamenta 

el control de calidad, el registro y la vigilancia sanitaria de medicamentos y productos afines, 

asegurando que los fármacos disponibles cumplan condiciones seguras y eficaces, reduciendo así 

el riesgo de incidentes por productos defectuosos. Asimismo, el Decreto 2309 de 2002 define el 

Sistema Obligatorio de Garantía de la Calidad, precisando estándares y procesos que deben 

cumplir las instituciones prestadoras de servicios de salud para garantizar una atención segura y 



libre de riesgos, incluyendo la administración correcta de medicamentos y la gestión de eventos 

adversos. 

Estas normas regulan la seguridad del paciente y la vigilancia sanitaria en Colombia 

constituye la base normativa que garantiza la calidad, eficacia y transparencia en los servicios de 

salud. A través de decretos, leyes y resoluciones, el Estado establece las responsabilidades de las 

instituciones y los profesionales en la prestación del cuidado, el control de medicamentos y la 

implementación de programas de farmacovigilancia. Este conjunto normativo busca fortalecer la 

protección del usuario, la mejora continua de la atención y la consolidación de una cultura de 

seguridad dentro del sistema de salud. 

A partir del Decreto 677 de 1995, el marco regulatorio colombiano comienza a consolidar 

las bases de la vigilancia sanitaria y el control de los medicamentos empleados en los servicios de 

salud. Esta norma, al reglamentar aspectos como la producción, comercialización y dispensación 

de productos farmacéuticos, garantiza que las terapias administradas cumplan criterios de 

seguridad, eficacia y calidad, lo cual es esencial para prevenir daños asociados al uso de 

fármacos. En el contexto hospitalario, su aplicación práctica se traduce en una mejor trazabilidad 

del medicamento y una disminución de los errores que pueden surgir durante la prescripción o la 

administración. 

En esa misma línea, el Decreto 2309 de 2002 introduce el Sistema Obligatorio de 

Garantía de la Calidad en Salud (SOGCS), que estructura los procesos institucionales orientados 

a la atención segura. Esta disposición impulsa la adopción de protocolos de gestión del riesgo y 

promueve la cultura del reporte y análisis de eventos adversos como parte del mejoramiento 

continuo. Dicho enfoque se relaciona directamente con esta investigación, pues evidencia la 

responsabilidad de las instituciones de salud en establecer mecanismos que prevengan errores y 

fortalezcan la seguridad del paciente durante la administración de medicamentos. 

De manera complementaria, la Resolución 1446 y 1478 de 2006 reafirman el compromiso 

con el control y uso racional de medicamentos, en especial aquellos clasificados como de control 

especial. Ambas normas precisan los requisitos técnicos y administrativos que deben cumplir las 

instituciones prestadoras para garantizar que los procesos de adquisición, almacenamiento y 

dispensación se realicen con criterios de seguridad. Este marco regulatorio refuerza la práctica de 



enfermería en su rol vigilante y operativo, al exigir el cumplimiento de los denominados diez 

correctos de la administración, un principio esencial para evitar errores prevenibles. 

La Política de Seguridad del Paciente, formalizada mediante la Resolución 0112 de 2012, 

transforma la manera en que el sistema de salud aborda los eventos adversos, promoviendo una 

cultura de aprendizaje institucional en lugar de una visión punitiva del error. En esta línea, se 

reconoce que la seguridad depende tanto de los procesos como del comportamiento profesional, y 

que la enfermería ocupa un papel central al identificar factores contributivos y diseñar estrategias 

preventivas que eviten que un error en la medicación se traduzca en daño clínico. 

Por otro lado, la Ley Estatutaria 1751 de 2015 refuerza el derecho fundamental a la salud, 

estableciendo que la atención debe prestarse bajo condiciones de seguridad, calidad y 

oportunidad. Desde esta perspectiva, los profesionales de enfermería asumen un compromiso 

ético y legal con la vida y el bienestar del paciente, actuando conforme a los principios de 

beneficencia y no maleficencia. La ley, por tanto, no solo otorga garantías al usuario, sino que 

legitima la responsabilidad del personal de salud en la prevención del daño evitable. 

En coherencia con lo anterior, la Resolución 3100 de 2019 y el Decreto 682 de 2018 

determinan los estándares mínimos de habilitación para los prestadores de servicios, obligando a 

implementar protocolos de seguridad, auditorías internas y capacitación continua del talento 

humano. Estas normas fortalecen los programas institucionales de farmacovigilancia y fomentan 

la creación de indicadores que permitan medir y mejorar el desempeño en la administración 

segura de medicamentos. 

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), como 

autoridad sanitaria, complementa este entramado normativo mediante la expedición de guías 

técnicas y circulares entre ellas, la Guía de Farmacovigilancia IVC-VIG-GU008 y la Circular 

Externa 3000-0526 de 2021, en las cuales se establecen los lineamientos para la notificación, 

análisis y gestión de reacciones adversas a medicamentos (RAM). Estas directrices respaldan el 

componente metodológico de la presente investigación, al sustentar la importancia de un sistema 

organizado para el registro y seguimiento de los eventos adversos prevenibles. 

Finalmente, las estrategias globales impulsadas por la Organización Mundial de la Salud 

(OMS), especialmente la campaña “Medicación sin Daño”, refuerzan la necesidad de armonizar 



las políticas nacionales con los estándares internacionales de seguridad del paciente. En 

Colombia, esta articulación se refleja en la adopción de guías y protocolos institucionales que 

promueven la cultura de la vigilancia, el aprendizaje del error y la mejora continua en los 

procesos asistenciales. 

En conjunto, todo este cuerpo normativo constituye más que un marco legal, es la base 

ética y técnica que orienta la actuación del profesional de enfermería hacia la prevención de los 

eventos adversos prevenibles asociados a medicamentos, garantizando una atención segura, 

humanizada y respaldada por la evidencia científica.  



5. Metodología 

5.1 Tipo de Estudio 

Se llevó a cabo un estudio cuantitativo, descriptivo de corte transversal, retrospectivo, que 

permitió recolectar datos en un único momento en el tiempo, sin intervenir en los pacientes ni 

modificar las variables existentes. Como lo expresa Sampieri que los estudios descriptivos tienen 

como objetivo especificar propiedades, características y perfiles de un fenómeno, analizando 

patrones y frecuencias sin establecer relaciones causales (25). 

En el contexto de la seguridad del paciente y los eventos adversos relacionados con la 

medicación, este tipo de diseño ha sido ampliamente utilizado para evaluar la prevalencia y los 

factores asociados a errores en la administración de medicamentos. 

Dado que el presente estudio se centró en analizar los factores contributivos asociados a 

los eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos, el diseño transversal permitió 

caracterizar los eventos registrados en la institución sin alterar las condiciones existentes ni 

intervenir en los procesos asistenciales.  

 

5.2 Área de Estudio 

La investigación se llevó a cabo en la Fundación Hospital San José de Buga, una 

institución privada sin ánimo de lucro dedicada a la prestación de servicios de salud de mediana y 

alta complejidad, ubicada en Guadalajara de Buga, Valle del Cauca, su papel en la red 

hospitalaria regional es clave, ya que atiende a pacientes de seis municipios de referencia y del 

norte del departamento, brindando cobertura a una amplia población con diversas necesidades de 

atención médica. 

La Fundación Hospital San José de Buga se destaca como una institución líder en la 

región, comprometida con la excelencia en la atención, la formación de profesionales y el 

fortalecimiento de la seguridad del paciente en todos sus procesos asistenciales. 

El hospital cuenta con 24 especialidades habilitadas y una capacidad instalada de 161 

camas hospitalarias, distribuidas en áreas como urgencias, medicina interna, cirugía general, 

neurocirugía, anestesiología, ortopedia y traumatología, otorrinolaringología, ginecología y 

obstetricia de alto riesgo, pediatría y unidades de cuidados intensivos para adultos y neonatos. 



Como parte de su compromiso con la seguridad del paciente, la institución ha 

implementado protocolos de vigilancia y reporte de eventos adversos asociados a la 

administración de medicamentos, alineados con las políticas nacionales de seguridad en salud. 

Sin embargo, a pesar de estos esfuerzos, los errores de medicación continúan representando un 

desafío en la calidad asistencial. La identificación de factores contributivos a estos eventos es 

crucial para diseñar estrategias efectivas de mitigación y prevención, fortaleciendo así la cultura 

de seguridad y reduciendo los riesgos asociados al uso de medicamentos. 

El hospital dispone de un equipo multidisciplinario compuesto por médicos generales y 

especialistas, enfermeros, auxiliares de enfermería, fisioterapeutas, terapeutas respiratorios, 

bacteriólogos y nutricionistas, quienes desempeñan un papel fundamental en la vigilancia y 

seguridad del paciente, adicionalmente, ha establecido alianzas estratégicas para fortalecer 

servicios como cardiología, imágenes diagnósticas y atención domiciliaria. 

En línea con su enfoque en la calidad asistencial, la Fundación Hospital San José de Buga 

ha incorporado modelos de atención centrados en la mejora continua y la minimización de 

riesgos clínicos. 

El hospital también juega un papel activo en la formación de nuevos profesionales de la 

salud, colaborando con instituciones educativas para ofrecer espacios de práctica clínica y 

aprendizaje en temas clave como la gestión segura de medicamentos. Mantiene acuerdos con la 

Universidad del Valle para establecer el Hospital Universitario del Valle en Buga, así como con 

la Unidad Central del Valle del Cauca (UCEVA), donde estudiantes de Medicina y Enfermería 

realizan sus prácticas clínicas, permitiendo fortalecer su rol en la educación médica y la 

implementación de mejores prácticas en seguridad del paciente. 

En cuanto a la seguridad el paciente, la institución cuenta con una plataforma Health SQ 

donde se reportan todos los sucesos relacionados con seguridad del paciente. En cuanto al 

proceso de reporte, todos los colaboradores de la organización tienen acceso a la plataforma para 

reportar cualquier suceso que se relacione con el proceso de atención al paciente posteriormente, 

esta información se consolida y se analiza por parte del equipo de calidad y seguridad del 

paciente, quienes clasifican en conjunto con los lideres asistenciales y administrativos y 

establecen estrategias de mejora para mitigar los riesgos y prevenir eventos adversos. 



5.3 Población 

 Durante el periodo de investigación se encontró 125 sucesos relacionados con 

medicamentos los cuales fueron reportados en la plataforma Health SQ de la organización en el 

año 2023.  

 

5.4 Criterios de Inclusión 

- Eventos adversos que estén relacionados con medicamentos. 

- Sucesos de seguridad del paciente clasificados como eventos adversos prevenibles. 

 

5.5 Criterios de Exclusión 

- Registros incompletos, que no permitan detallar los factores contributivos relacionados a 

medicamentos. 

- Reportes categorizados como incidentes. 

- Reportes clasificados como complicaciones o indicio de atención insegura. 

 

5.6 Muestra 

Para el desarrollo de la presente investigación, se seleccionaron 23 reportes que cumplían 

con los criterios de inclusión de los eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos 

durante el año 2023. 

 

5.7 Recolección de Información (Método, Técnica e Instrumentos)  

Para el desarrollo de este trabajo, se gestionó previamente la autorización institucional, las 

fuentes de donde se obtuvo la información, fueron los reportes realizados en el VigiFlow 

Individual Case Safety Report (ICSR)1 y los reportes realizados desde el área de gestión de la 

calidad – gestión de evento adverso, sistema utilizado por la institución objeto de estudio para el 

 
1 Plataforma de farmacovigilancia del programa nacional colombiano y pertenece al INVIMA. 



registro y seguimiento de sucesos de seguridad del paciente, particularmente aquellos 

relacionados con medicamentos durante el año 2023. 

La información recolectada no requirió intervención directa con los pacientes ni revisión 

de historias clínicas, ya que se trató de un análisis secundario de datos institucionales 

previamente consolidados, la base fue depurada para excluir registros incompletos, eventos no 

prevenibles e incidentes sin implicaciones clínicas, enfocándose únicamente en aquellos sucesos 

adversos prevenibles relacionados con la medicación. 

Cada variable incluida en el análisis fue seleccionada estratégicamente por su valor 

explicativo en la comprensión de los eventos adversos y sus causas.  

En el proceso analítico, los factores contributivos fueron organizados en hojas de Excel de 

acuerdo con su categoría, lo cual permitió generar tablas de frecuencias y realizar comparaciones 

por nivel de severidad, evitabilidad, perfil de quien reporta, entre otros, lo cual permite una 

interpretación más estructurada de los datos. 

 

5.8 Variables  

Variable dependiente: Eventos adversos prevenibles relacionados a medicamentos. 

Variable independiente: Factores contributivos de los eventos adversos. 

 

Operacionalización de variables. 

 

Tabla 1. Operacionalización de Variables 

Variable Definición 

operacional 

Tipo de variable Valores posibles Método de 

recolección 

Edad del 

paciente 

Tiempo en años 

desde la fecha de 

nacimiento hasta 

la captación de la 

información 

Cuantitativa  0, 1, 2, 3…  Base de 

datos  



Sexo del paciente  Características 

biológicas que 

definen a los seres 

humanos como 

hombres o mujeres 

Cualitativa 

nominal 

Femenino  

Masculino 

Base de 

datos  

Servicio de 

ocurrencia 

Tipo de servicio o 

actividad que se 

realiza en función 

de ciertos eventos 

o situaciones 

específicas 

Cualitativa Urgencias 

Pediatría 

UCI adultos 

Hospitalización 

Ginecología y 

obstetricia 

Quirófanos 

Consulta externa 

UCIN 

Base de 

datos 

Perfil de quien 

reporta 

características y 

cualificaciones de 

la persona o 

entidad que genera 

y proporciona un 

informe o reporte 

sobre una 

situación, evento, 

o conjunto de 

datos 

Cualitativa 

Cuantitativa 

discreta  

Enfermero 

Auxiliar de 

enfermería 

Médico general 

Médico especialista 

Bacteriólogo 

Microbiólogo 

Terapeuta 

Base de 

datos 

Severidad del 

caso 

Grado de gravedad 

o intensidad de un 

evento, problema, 

incidente o 

situación 

Cualitativa 

ordinal 

Leve  

Moderado 

Severo 

No aplica 

Base de 

datos 

Grupo de factores 

contributivos 

Conjunto de 

elementos o 

condiciones que, al 

estar presentes o 

interactuar entre sí, 

contribuyen a la 

ocurrencia, 

desarrollo o 

agravamiento de 

un evento o 

situación 

Cualitativa 

nominal 

Organizacional  

Contexto 

institucional 

Paciente  

Individuo 

Equipo de trabajo 

Ambiente 

Tecnología  

Base de 

datos 

Nota. Elaboración propia. 



5.9 Técnica e instrumento para procesamiento y análisis de datos: 

Al Dado que este estudio se basó en el análisis de datos secundarios, sin revisión de 

historias clínicas ni interacción directa con los pacientes, el procesamiento de la información se 

centró exclusivamente en los reportes institucionales registrados en la plataforma de eventos. Esta 

delimitación metodológica definió el alcance del análisis, puesto que únicamente se consideraron 

las variables disponibles en dichos registros, lo que permitió trabajar con una fuente consolidada 

y homogénea de información. 

Como etapa inicial, se efectuó un control de calidad del dato, mediante un análisis 

exploratorio orientado a identificar valores extremos, datos faltantes y posibles inconsistencias. 

Este proceso incluyó la revisión de la distribución de las variables, la detección de valores 

atípicos y el reconocimiento de patrones de concentración o discontinuidad que pudieran afectar 

la interpretación de los resultados. 

Posteriormente, para la identificación de los factores contributivos, el tamaño de la 

muestra (n) se definió a partir de la frecuencia acumulada de cada factor identificado en los 

reportes, y no con base en el número total de eventos adversos. Este enfoque permitió analizar el 

comportamiento real de los factores de riesgo, considerando que un mismo evento puede incluir 

múltiples factores contributivos asociados. 

En la fase de análisis univariado, las variables cuantitativas fueron evaluadas mediante 

medidas de tendencia central y dispersión, seleccionadas según la distribución determinada por la 

prueba de Shapiro-Wilk. En cuanto a las variables cualitativas, estas se describieron utilizando 

frecuencias absolutas y relativas, presentadas en tablas que facilitaron su visualización y síntesis. 

Finalmente, en correspondencia con el tercer objetivo del estudio, se realizó un análisis 

bivariado en Excel, tomando como desenlace la presencia de un evento adverso moderado. Como 

variables de riesgo se seleccionaron los tres principales factores contributivos de cada 

componente, considerando la relación 3:1 entre evento y factores asociados. Para garantizar la 

pertinencia estadística, cuando las celdas de las tablas 2x2 presentaron frecuencias iguales o 

inferiores a 5, se utilizó la prueba exacta de Fisher; en los demás casos, se aplicó la prueba Chi-

cuadrado, estableciendo un valor de significancia de p ≥ 0,05. 

 



5.10 Consideraciones Éticas  

La investigación se fundamentó en los lineamientos establecidos en la Declaración de 

Helsinki, promulgada por la Asociación Médica Mundial (AMM), la cual establece principios 

éticos relacionados con la proporcionalidad entre riesgos predecibles y beneficios posibles, el 

respeto por los derechos de los participantes, la prioridad del bienestar del sujeto sobre los 

intereses de la ciencia y la sociedad, el consentimiento informado y la libertad individual (29). 

De acuerdo con el Artículo 11 de la Resolución 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de 

Colombia, esta investigación fue clasificada como sin riesgo, dado que no implicó intervención 

ni modificación intencionada de variables biológicas, fisiológicas, psicológicas o sociales de los 

individuos incluidos (26).  

El desarrollo del estudio contó con la aprobación del Comité de Ética en Investigación de 

la institución universitaria y de la institución prestadora de servicios de salud, la cual proporcionó 

los datos requeridos. 

Durante la ejecución del trabajo, se garantizó la seguridad y privacidad de los datos 

recolectados, ya que la base de datos empleada no contenía información que permitiera la 

identificación de los pacientes; además, se contó con la autorización formal de la institución de 

salud para el uso de la información. La investigación fue llevada a cabo por estudiantes bajo la 

supervisión de profesionales con experiencia, en el marco de una entidad de salud, y con el 

acompañamiento de las autoridades correspondientes, garantizando los recursos humanos y 

materiales necesarios para preservar la integridad de los sujetos involucrados. 

De igual manera, se tiene en cuenta los siguientes principios de Bioética (27):  

✓ Beneficencia: se buscó maximizar los beneficios potenciales de la investigación para la 

población y el sistema de salud, actuando siempre en favor del bienestar del paciente. 

✓ No maleficencia: se evitó causar daño directo o indirecto a los participantes. No se 

realizaron intervenciones, y se garantizó el uso ético de la información. 

✓ Justicia: se promovió la equidad en el uso de los datos, asegurando que los hallazgos 

pudieran beneficiar por igual a todos los grupos poblacionales involucrados en la 

atención en salud(27).  

La aplicación de estos principios garantizó el respeto a la dignidad humana, la protección 

de los participantes y la pertinencia ética del estudio. 



6. Resultados 

Durante el desarrollo de la fase inicial de recolección de datos, se accedió a un total de 

125 reportes institucionales del año 2023. Tras aplicar los criterios de inclusión definidos en el 

protocolo de investigación, se seleccionaron 23 reportes que contenían información completa y 

estructurada sobre los factores que contribuyeron a la ocurrencia de eventos adversos prevenibles 

relacionados con medicamentos. 

Cabe destacar que en la totalidad de los reportes incluidos se identificó al menos un factor 

contributivo por evento, lo que reafirma el carácter multicausal de estos sucesos. En 

consecuencia, se adoptó el Protocolo de Londres como marco de referencia para el análisis, en 

concordancia con las directrices institucionales vigentes. Adicionalmente, se consideraron los 

lineamientos estipulados en los paquetes instruccionales del Ministerio de Salud y Protección 

Social de Colombia en relación con las buenas prácticas en seguridad del paciente. 

 

Tabla 2. Caracterización de los eventos adversos prevenibles relacionados a medicamentos. 

Eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos 

Variable Descripción n = 23 % 

Edad (Años) del paciente Adultez media (45-59) 7 30.1% 

Vejez avanzada (≥ 75) 4 17.3% 

Adultez temprana (30-44) 4 17.3% 

Juventud temprana (18-29) 4 17.3% 

Menores de 18 años (0-17) 2 9% 

Adultez tardía (60 - 74) 2 9% 

Sexo del paciente 

  
Hombre 14 61% 

Mujer 9 39% 

Perfil de quien reporta 

 
Enfermería profesional 23 100% 

Severidad 

Moderado 19 83% 

Leve 3 13% 

Severo 1 4% 

Servicio de ocurrencia 

Urgencias  11 48% 

Unidad de cuidado intensivo 5 22% 

Hospitalización 3 piso 3 13% 

Pediatría  2 9% 

Ginecobstetricia  1 4% 

Quirófanos  1 4% 

 



Eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos 

Variable Descripción n = 197 % 

Factores 

Contributivos 

Barrera administrativa   56 28.4% 

Individuo  42 21.3% 

Equipo de trabajo 34 17.3% 

Tarea y tecnología  22 11.2% 

Paciente 19 9.6% 

Barrera física 14 7.1% 

Barrera humana 6 3% 

Ambiente 4 2% 

Nota. Elaboración propia.   

En la Tabla 2 se presenta la caracterización de los 23 eventos adversos prevenibles 

relacionados con medicamentos. La mayoría se registró en pacientes entre 20 y 59 años (65%), 

con un predominio en el grupo de 45 a 59 años (30%), y se observaron con mayor frecuencia en 

hombres (61%). En cuanto a la severidad, predominaron los eventos moderados (83%), seguidos 

de los leves (13%) y severos (4%). El servicio de urgencias concentró el mayor número de casos 

(48%), seguido por las unidades de cuidado crítico (22%) y hospitalización (13%). El 100% de 

los reportes fueron realizados por personal de enfermería. 

Con relación a los factores contributivos, se logró evidenciar que existen diferentes 

factores por cada evento adverso. Al finalizar se observaron 197 factores contributivos 

identificados, los más frecuentes correspondieron a las barreras administrativas (28,4%), seguidos 

por el individuo (21,3%) y el equipo de trabajo (17,3%). En menor proporción se encontraron los 

asociados a tarea/tecnología (11,2%), paciente (9,6%), barrera física (7,1%), barrera humana 

(3%) y ambiente (2%). 

A continuación, se presenta los resultados correspondientes a los factores contributivos 

relacionados con el individuo. 

 

Tabla 3. Identificación de factores contributivos - Individuo 

Identificación de factores contributivos - Individuo  
n = 42 

Frecuencia (x) 
Porcentaje (%) 



Falta de adherencia a guías y protocolos institucionales. 7 16.7% 

Estrés y cansancio. 5 11.9% 

Personal asistencial con exceso de rutinización. 3 7% 

Falta de cumplimiento de prácticas de seguridad del 

paciente. 
3 7% 

No aplicación de instructivos relacionados con 

medicamentos. 
3 7% 

Ansiedad por finalizar rápido los procedimientos 2 4.8% 

Falta de información en relación con el paciente y los 

medicamentos. 
2 4.8% 

Exceso de confianza asociado a los años de experiencia de 

los trabajadores de la salud. 
2 4.8% 

Cálculos erróneos de los medicamentos. 2 4.8% 

Omitir la aplicación de los instructivos relacionados con 

medicamentos. 
2 4.8% 

Falta de adherencia a los lineamientos establecidos en 

protocolos y guías institucionales respecto a la seguridad en 

los procedimientos quirúrgicos. 

1 2.4% 

Falta de compromiso con la cultura institucional de 

seguridad y adopción de prácticas seguras. 
1 2.4% 

Ausencia de una conciencia de seguridad del paciente. 1 2.4% 

Inadecuada cultura de seguridad del personal que realiza el 

procedimiento. 
1 2.4% 

Distracciones, falta de experiencia. 1 2.4% 

Desconocimiento del manejo de herramientas disponibles. 1 2.4% 

Falta de conocimientos en relación con el fármaco. 1 2.4% 

Omisión en la aplicación de protocolos y herramientas. 1 2.4% 

Fatiga del personal asistencial. 1 2.4% 

Omisión en la adherencia a guías de práctica clínica y 

protocolos institucionales. 
1 2.4% 



Nota. Elaboración propia. 

En la Tabla 3 se presentan los factores contributivos relacionados con el individuo. Los 

más frecuentes fueron la falta de adherencia a guías y protocolos institucionales (16.7%) y el 

estrés o cansancio (11.9%). Con un 7.1% cada uno se identificaron el exceso de rutinización, la 

falta de cumplimiento de prácticas de seguridad y la no aplicación de instructivos relacionados 

con medicamentos. En proporciones intermedias (4.8%) se encontraron factores como la ansiedad 

por finalizar rápido los procedimientos, la falta de información sobre el paciente o los 

medicamentos, el exceso de confianza por los años de experiencia, los cálculos erróneos y la 

omisión en la aplicación de instructivos.  

 

Tabla 4. Factores contributivos - Paciente 

No aplicación de las tareas y estrategias de seguimiento 

individual y comunitario para lograr las tácticas de 

tratamiento. 

1 2.4% 

Factores contributivos - Paciente  
n = 19 

Frecuencia (x) 
Porcentaje (%) 

Condición del paciente al ingreso hospitalario. 7 36.6% 

Falta de información sobre los medicamentos. 2 10.5% 

Edad (Edad avanzada o niño o recién nacido o neonato). 2 10.5% 

Paciente ansioso, depresivo, irritable o en llanto. 1 5.3% 

Paciente con difícil acceso venoso. 1 5.3% 

Paciente con múltiples comorbilidades. 1 5.3% 

Uso de medicamentos (que puedan tener reacciones 

medicamentosas). 
1 5.3% 

Falta de supervisión en el desarrollo del procedimiento. 

Problemas de comunicación del equipo de trabajo 

(inadecuada entrega de turno, no registrar cambios 

importantes del paciente). 

1 5.3% 



Nota. Elaboración propia. 

Los factores atribuibles al paciente se concentraron en la condición del paciente al ingreso 

hospitalario, que representó siete casos (36.6%) del total de 19 factores. La falta de información 

sobre los medicamentos y la edad (adultos mayores / niños / recién nacidos) registraron dos casos 

cada una (10.5% cada una). Con menor frecuencia aparecen paciente ansioso/depresivo/irritable, 

dificultad de acceso venoso, múltiples comorbilidades y uso de medicamentos con potencial de 

reacciones, cada uno con un caso (5.3% cada uno).  

 

Tabla 5. Factores contributivos - Equipo de trabajo 

Estado mental (desorientación, agitación psicomotora, 

síndromes mentales orgánicos, etc.) edad (paciente adulto 

mayor o menores de 5 años), uso de medicamentos (sedantes, 

anticonvulsivos, medicamentos que alteren el estado de 

lucidez, que provoquen somnolencia), problemas 

comunicacionales del paciente (problema de visión, audición 

y fonación). 

1 5.3% 

Desconocimiento de su patología. 1 5.3% 

Pluripatología y complejidad de las mismas. 1 5.3% 

Factores contributivos - Equipo de trabajo  
n = 34 

Frecuencia (x) 
Porcentaje (%) 

Falta de verificación del cumplimiento de aspectos básicos 

para la ejecución del procedimiento. 
10 28,9% 

Falta de supervisión en el desarrollo del procedimiento.  

Problemas de comunicación del equipo de trabajo 

(inadecuada entrega de turno, no registrar cambios 

importantes del paciente). 

5 15% 

Comunicación verbal y escrita deficiente. 4 12% 

Inadecuada comunicación en el equipo de trabajo. 3 9% 



Nota. Elaboración propia. 

Los factores relacionados con el equipo de trabajo se concentraron en la falta de 

verificación del cumplimiento de aspectos básicos para la ejecución del procedimiento (28.9%), 

seguidos por problemas de comunicación del equipo (15%) y la comunicación verbal y escrita 

deficiente (12%). Con una proporción de (9%) se presentaron la inadecuada comunicación en el 

equipo y las deficientes herramientas de comunicación que indiquen la valoración realizada, 

mientras que la falta de supervisión en el desarrollo del procedimiento y la comunicación 

vertical/horizontal inexistente o deficiente alcanzaron cada una el (6%). Finalmente, en 

porcentajes menores (3%) se ubicaron factores como la ineficiente comunicación entre turnos, la 

entrega de turno deficiente en casos puntuales, la comunicación ausente, el deficiente trabajo en 

equipo y la omisión de pautas terapéuticas entre miembros del equipo. 

 

Tabla 6. Factores contributivos - Tarea y tecnología 

Deficientes herramientas de comunicación que indiquen la 

valoración realizada. 
3 9% 

Falta de supervisión en el desarrollo del procedimiento. 2 6% 

Comunicación vertical y horizontal inexistente o deficiente. 2 6% 

Ineficiente comunicación entre turnos. 1 3% 

Problemas de comunicación del equipo de trabajo 

(inadecuada entrega de turno, no registrar cambios 

importantes en el paciente). 

1 3% 

Comunicación ausente o no eficiente del equipo de trabajo. 1 3% 

Deficiente trabajo en equipo. 1 3% 

No comentar entre los miembros del equipo las pautas 

terapéuticas y conductas más apropiadas para el paciente. 
1 3% 

Factores contributivos - Tarea y tecnología  
n = 22 

Frecuencia (x) 
Porcentaje (%) 

Preparación, conservación inadecuada de medicamentos 

para uso endovenoso. 
5 23% 



Nota. Elaboración propia. 

Los factores relacionados con la tarea y la tecnología mostraron dos ítems predominantes, 

preparación y conservación inadecuada de medicamentos para uso endovenoso y falta de 

verificación del cumplimiento de aspectos básicos para la ejecución del procedimiento (ambos 

23%). En menor proporción aparecieron sistemas de preparación de medicamentos deficiente y 

ausencia de registros únicos de salud (9% cada uno). Otros factores, cada uno con (4,5%), 

incluyeron error en la formulación, rotulación inadecuada de medicamentos, ausencia de 

procedimientos de verificación prequirúrgica, falta de un proceso comunicacional para informar 

al paciente, ausencia o desactualización de protocolos y guías clínicas, estructura del equipo de 

trabajo deficiente y personal con síndrome de los afanes. 

 

Falta de verificación del cumplimiento de aspectos básicos 

para la ejecución del procedimiento. 
5 23% 

Sistema de preparación de medicamentos deficiente. 2 9% 

Falta de registros únicos de salud. 2 9% 

Error en la formulación. 1 4.5% 

Rotulación inadecuada de medicamentos.  

Sistema de preparación de medicamentos deficiente. 
1 4.5% 

Ausencia de procedimientos para la verificación del estado 

del paciente previos a la cirugía. 
1 4.5% 

 Ausencia de un proceso comunicacional donde se informe 

al paciente: nombre del medicamento, propósitos y 

efectos, horas de administración, fecha de caducidad, entre 

otros. 

1 4.5% 

Falta de protocolo o guías clínicas actualizadas de 

tratamiento o uso de medicamentos. 
1 4.5% 

Estructura del equipo de trabajo deficiente. 1 4.5% 

Personal con síndrome de los afanes. 1 4.5% 

Ausencia, desactualización o no socialización de los 

protocolos, guías de práctica clínica, manual asistencial. 
1 4.5% 



Tabla 7. Factores contributivos - Barrera administrativa 

Factores contributivos - Barrera administrativa 
n = 56 

Frecuencia (x) 
Porcentaje (%) 

Guía para la administración de medicamentos ES-IT-0337. 11 19.6% 

Retroalimentar los errores de medicación para fortalecer el 

sistema de gestión de medicamentos. 
8 14% 

Fomentar una cultura de seguridad de la paciente centrada 

en el aprendizaje a partir de incidentes y eventos adversos. 
5 8.8% 

Fomentar a directivos y personal asistencial acerca de la 

necesidad de fomentar una cultura de seguridad del 

paciente. 

3 5.4% 

Estructurar programas de educación continuada con énfasis 

en seguridad del paciente y buenas prácticas haciendo 

seguimiento a su adherencia. 

3 5.4% 

Guía de Práctica Clínica para la Seguridad del Paciente 

Quirúrgico. 
3 5.4% 

Programa de farmacovigilancia: Marcación de 

medicamentos LASA y Alto riesgo. ES-IT-0218. 
3 5.4% 

Seleccionar adecuada de proveedores de los medicamentos 

con registro INVIMA. 
2 3.6% 

Auditorias de seguridad del paciente. 2 3.6% 

Asegurar que las obras de infraestructura sean diseñadas 

teniendo en cuenta los conceptos de seguridad del paciente 

y sean aprobadas en los respectivos comités.                                                   

2 3.6% 

Asegurar que las actividades logísticas garanticen la 

seguridad en la prestación del servicio. 
2 3.6% 

Programa de seguridad del paciente ES-IT-0449. 2 3.6% 

Fomentar una cultura institucional de seguridad del paciente 

no punitivo. 
2 3.6% 



Nota. Elaboración propia. 

Los factores de la barrera administrativa más frecuentemente consignados fueron la 

ausencia de Guía para la administración de medicamentos (ES-IT-0337) (19,6%) y la 

retroalimentación de los errores de medicación para fortalecer el sistema de gestión de 

medicamentos (14%). Le siguió fomentar una cultura de seguridad centrada en el aprendizaje a 

partir de incidentes y eventos adversos (8,8%). Varias medidas alcanzaron (5,4%) fomentar a 

directivos y personal asistencial sobre la cultura de seguridad, estructurar programas de 

educación continuada con énfasis en seguridad del paciente y la Guía de Práctica Clínica para la 

Seguridad del Paciente Quirúrgico (también el Programa de farmacovigilancia: marcación LASA 

y alto riesgo figura en este rango). En torno al (3,6%) se registraron ítems como selección 

adecuada de proveedores con registro INVIMA, auditorías de seguridad del paciente, asegurar 

diseño de infraestructura con criterios de seguridad, garantizar actividades logísticas seguras, 

además de entradas relacionadas con programas institucionales y formación. Finalmente, entradas 

puntuales aparecieron con (1,8%), por ejemplo, prescripción en SAP ES-IT-0957, recepción y 

almacenamiento MS-IT-0057, medición de adherencia a guías, diseño de protocolos de 

evaluación, entre otras. 

 

Tabla 8. Factores contributivos - Barrera física  

Formación al personal de salud en seguridad del paciente, 

partiendo del aprendizaje institucional. 
2 3.6% 

Prescripción de medicamentos en SAP. ES IT-0957 1 1.8% 

Recepción y almacenamiento de medicamentos y 

dispositivos médicos MS – IT-0057. 
1 1.8% 

Fomentar una cultura de seguridad de la paciente centrada 

en el aprendizaje a partir de incidentes y eventos adversos - 

Guía para la administración de medicamentos ES-IT-0337 

1 1.8% 

Creación de una cultura de seguridad integrando al paciente 

y personal asistencial en las practicas seguras. 
1 1.8% 

 Medición de adherencia a guías de manejo. 1 1.8% 

Diseño de protocolos de evaluación del paciente. 1 1.8% 



Nota. Elaboración propia. 

En la barrera física, el mayor aporte correspondió a la lista de verificación antes de 

suministrar el medicamento (71,4%), seguida del brazalete de paciente alérgico a medicamentos 

(14,4%); con menor participación figuraron los formatos de seguimiento específicos (7,1%) y la 

disponibilidad de insumos para el marcaje de medicamentos de alto riesgo (7,1%) 

 

Tabla 9. Factores contributivos - Barrera humana 

Nota. Elaboración propia. 

En la barrera humana se identificaron dos factores con igual proporción. La aplicación de 

conocimientos en seguridad del paciente y buenas prácticas representó el (50%) de los registros, 

mientras que la verificación de los diez correctos antes de la administración de medicamentos 

constituyó el (50%) restante. Esta distribución refleja que las acciones reportadas en esta 

categoría se concentraron de manera uniforme en estas dos medidas de control. 

 

Tabla 10. Factores contributivos - Ambiente 

Factores contributivos - Barrera física  
n = 14 

Frecuencia (x) 
Porcentaje (%) 

Lista de verificación antes de suministrar el medicamento. 10 71.4% 

Brazalete de paciente alérgico a medicamentos. 2 14.4% 

Formatos de seguimiento específicos. 1 7.1% 

Contar con los insumos suficientes para el marcaje de 

medicamentos de alto riesgo. 
1 7.1% 

Factores contributivos - Barrera humana  
n =     6 

Frecuencia (x) 
Porcentaje (%) 

Aplicar conocimiento de seguridad del paciente y 

buenas prácticas. 
3 50% 

Verificación de los 10 correctos antes de realizar la 

administración de medicamentos. 
3 50% 



Nota. Elaboración propia. 

Finalmente, en la categoría Ambiente se identificaron cuatro factores con la misma 

proporción (25% cada uno): alto volumen de pacientes en el servicio de Cirugía 1, infraestructura 

inadecuada en los espacios destinados a la realización de procedimientos, cantidad de personal 

insuficiente frente a la demanda de usuarios y sobrecarga laboral por exceso de pacientes 

asignados. 

Tabla 11. Relación factores contributivos con la severidad del evento 

Factores contributivos Leve Moderado Severo P 

Barrera administrativa 21 19 16 

0,2801 

Individuo 14 28 0 

Paciente 4 14 1 

Equipo de trabajo 9 25 0 

Barrera humana 2 4 0 

Barrera física 2 11 1 

Tarea y tecnología 4 17 1 

Ambiente 2 0 2 

Nota. Elaboración propia. 

Al cruzar las variables de severidad con los factores contributivos se evidencia que el 

factor que predomina en la ocurrencia de eventos moderados corresponde al individuo (28 

factores), seguido por el equipo de trabajo (25 factores) y las barreras administrativas (21 

factores). Cabe aclarar que, aunque se reportaron 23 eventos adversos, cada uno de ellos presentó 

Factores contributivos - Ambiente  
n = 4 

Frecuencia (x) 
Porcentaje (%) 

Alto volumen de pacientes en el servicio de Cirugía. 1 25% 

Inadecuada infraestructura en los ambientes destinados 

para la ejecución de los procedimientos. 
1 25% 

Cantidad de personal insuficiente respecto a la demanda 

de usuarios del servicio.           
1 25% 

Sobrecarga laboral (exceso de pacientes asignados). 1 25% 



múltiples factores multicausales que contribuyeron a su ocurrencia. En este sentido, los 28 

factores asociados al individuo no representan 28 eventos distintos, sino la frecuencia total de 

factores identificados dentro de la categoría “individuo” que intervinieron en dichos eventos.   

Teniendo en cuenta la severidad se observa, que las barreras administrativas son factores 

contribuyentes que predominan en los eventos adversos clasificados como severos, finalmente, se 

realizó el cálculo de Chi-cuadrado obteniendo un valor de p = 0,2801, lo que indica que no 

existen diferencias significativas entre los tres niveles de severidad en relación con los factores 

contributivos. 

Sin embargo, es importante señalar que estos resultados no son estadísticamente 

significativos, debido al tamaño pequeño de la muestra. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



7. Discusión 

Los resultados obtenidos en esta investigación reafirman el carácter multifactorial de los 

eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos, ampliamente documentados en la 

literatura internacional. De los 23 eventos incluidos, cada uno presentó múltiples factores 

contributivos, lo que evidencia que estos sucesos no se originan en una sola causa, sino en la 

interacción de variables humanas, organizacionales, tecnológicas y contextuales. Este hallazgo 

coincide con el estudio IBEAS, donde más del 60 % de los eventos adversos fueron prevenibles y 

multicausales (16). 

Desde el punto de vista sociodemográfico, la mayor proporción de eventos se presentó en 

hombres (61 %) y en pacientes entre 20 y 59 años (65 %), con un pico en el grupo de 50 a 59 

años (22 %). Estos resultados son similares al estudio de Hernández en México, donde se 

describe que la edad promedio es de 35 años en los pacientes que presentaron los eventos 

asociados a los medicamentos. En cuanto al género, los resultados difieren con el estudio de 

Hernández en el cual los hombres aportan la menor proporción 39.3% (28). De igual forma, los 

resultados del presente estudio difieren de lo reportado en investigaciones como el IBEAS donde 

la mayor incidencia se describe en mujeres y adultos mayores (16),(28). Una explicación posible 

es el perfil epidemiológico de la institución estudiada, caracterizado por la atención de una 

población adulta joven con alta demanda en servicios como urgencias y hospitalización.  

En cuanto al perfil de quien reporta, la totalidad de los eventos (100 %) fueron notificados 

por enfermería profesional, lo que reafirma el papel protagónico de este grupo en la identificación 

de riesgos y en la vigilancia de la seguridad del paciente. Lo anterior coincide con el estudio 

realizado por Gómez, Valencia y Vélez, en el repositorio institucional de la Unidad Central del 

Valle del Cauca, donde se evidenció que el 58% de los reportes de eventos adversos fueron 

realizados por profesionales de enfermería. (34) Sin embargo, este hallazgo también podría 

reflejar una subnotificación por parte de otros profesionales del equipo de salud, situación 

descrita en la literatura como una limitación frecuente de los sistemas de reporte. 

Respecto a la severidad, se observó que el 83 % de los eventos fueron clasificados como 

moderados, mientras que los severos representaron el 4 %. Este comportamiento sugiere que la 

mayoría de los incidentes notificados no generaron consecuencias graves para los pacientes, 

aunque sí evidencian la necesidad de fortalecer las estrategias preventivas y los mecanismos de 

reporte interprofesional.  



La comparación con el estudio IBEAS, que reportó un 20 % de eventos severos (16), 

sugiere que las diferencias pueden deberse tanto a la metodología de captura de datos como a las 

características de las poblaciones incluidas: mientras en IBEAS se aplicó una búsqueda activa, en 

este estudio se analizó información proveniente de reportes institucionales pasivos. En semejanza 

con el estudio realizado en España, la prevalencia se atribuyó a un evento de categoría F (daño 

temporal al paciente que requirió hospitalización inicial o prolongada); el 14,69% de los EA se 

consideraron graves, mientras que el 34,22% se consideraron prevenibles (29). 

El análisis de los 197 factores contributivos encontrados que los de mayor prevalencia 

fueron las barreras administrativas, seguidas por los factores asociados al individuo y al equipo 

de trabajo. Estos hallazgos son consistentes con investigaciones que destacan la influencia de la 

conducta individual, la comunicación entre profesionales y la implementación incompleta de 

protocolos institucionales como determinantes clave en la ocurrencia de errores de medicación 

(10),(30). En concordancia, estudios en hospitales españoles y colombianos han documentado 

como causas frecuentes la falta de adherencia a guías clínicas, la deficiente comunicación durante 

el relevo de turnos, la omisión en la verificación de los “diez correctos” y las fallas en los 

sistemas de registro farmacológico (19),(30). 

 Así mismo, se asemejan con el estudio realizado en Irlanda que demuestra que los actos 

inseguros predomina como factor contribuyente para el desarrollo de eventos adversos 

relacionados con medicamentos con un total de 68 notificaciones que correspondió al 44% de los 

eventos, además, se identificó en un estudio realizado a nivel nacional, en el área de 

hospitalización los principales factores son: sobrecarga de trabajo, comunicación poco clara y 

confusión de medicamentos debido al fenómeno LASA, estos resultados se asemejan al presente 

estudio donde el individuo y el equipo de trabajo aportan en mayor proporción a los eventos 

adversos prevenibles (31),(32). 

Un hallazgo relevante fue que todos los eventos analizados presentaron al menos un factor 

contributivo, lo que refuerza la necesidad de enfoques preventivos integrales, más allá de 

intervenciones aisladas. En total, se identificaron 197 factores distribuidos en los 23 eventos 

adversos reportados, con un promedio aproximado de ocho factores por evento, lo que evidencia 

la naturaleza multicausal de los incidentes. Algunos casos concentraron dos o tres factores 

principales, mientras que otros involucraron más de cinco categorías contributivas simultáneas, 

abarcando aspectos individuales, de equipo y administrativos. Este comportamiento confirma que 



la ocurrencia de eventos adversos no obedece a una causa única, sino a la interacción compleja 

entre variables humanas, organizacionales y del sistema. 

Asimismo, la alta proporción de factores administrativos resalta la necesidad de fortalecer 

los procesos institucionales, particularmente en lo relacionado con la actualización de protocolos, 

la supervisión efectiva y la retroalimentación sistemática de los incidentes. Por su parte, los 

factores individuales y de equipo ponen de manifiesto la importancia de implementar estrategias 

sostenidas de formación continua, comunicación efectiva y trabajo colaborativo, orientadas al 

fortalecimiento de la cultura de seguridad del paciente.  

En síntesis, los resultados de este estudio son coherentes con la literatura nacional e 

internacional y confirman que los eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos 

constituyen un fenómeno complejo, en el que confluyen debilidades estructurales, fallas 

individuales y condiciones contextuales.  

Pese a estos desafíos, el equipo de investigación implementó estrategias para la 

depuración, clasificación y análisis de la información, con el respaldo metodológico del 

Protocolo de Londres. A su vez, la articulación institucional con los responsables de calidad y 

docencia permitió superar las barreras iniciales y consolidar una base de datos sólida, confiable y 

suficientemente consistente para el análisis. En consecuencia, los resultados obtenidos se 

consideraron insumos clave para proponer estrategias de prevención explícitas de acuerdo con los 

factores contributivos que predominaron en el estudio. 

 

 

 

 

 

 

 



8. Conclusiones 

Los resultados de esta investigación demostraron que los eventos adversos prevenibles 

relacionados con medicamentos tienen un origen multicausal, en el que confluyen factores 

individuales, del equipo de trabajo, tecnológicos, administrativos y del entorno. Los 23 eventos 

analizados confirmaron que cada caso estuvo asociado a más de un factor contributivo, lo que 

evidencia que estos eventos no pueden atribuirse a una única causa, sino que responden a la 

interacción de diferentes dimensiones de la atención en salud. 

En el perfil de los pacientes, los eventos se concentraron en hombres y en personas de 50 

a 59 años. Predominaron los eventos de severidad moderada, lo que indica que, aunque los casos 

severos fueron pocos, la mayoría generó prolongación de la estancia hospitalaria o la necesidad 

de intervenciones adicionales. El servicio de urgencias fue el área con mayor proporción de 

casos, situación comprensible dada la alta demanda y el ritmo de trabajo en este escenario. Se 

resalta que el 100 % de los reportes provinieron de enfermería profesional, lo que reafirma su 

papel clave en la detección y notificación de riesgos, aunque también plantea la necesidad de 

fortalecer la participación de otros profesionales de la salud en el reporte institucional. 

En cuanto a los 197 factores contributivos identificados, los más frecuentes fueron las 

barreras administrativas 56, seguidas de los factores asociados al individuo 42 y al equipo de 

trabajo 34. En menor medida se encuentran los relacionados con la tarea y la tecnología 22, el 

paciente 19, la barrera física 14, la barrera humana 6 y el ambiente 4. Esta distribución refleja que 

los eventos adversos prevenibles no son solo consecuencia de errores humanos, sino también de 

fallas en los procesos institucionales y en la coordinación del trabajo en equipo. 

Así mismo, se evidencia que, en la clasificación de los eventos adversos moderados, el 

factor que más participa para su ocurrencia es la barrera administrativa, seguido de los 

individuos. 

Por lo tanto, se concluye que la reducción de eventos adversos prevenibles requiere 

intervenciones integrales que fortalezcan tanto las competencias individuales como los procesos 

institucionales, con un enfoque continuo de mejora, formación y análisis de causas raíz, alineado 

con una cultura de seguridad consolidada. 

 



9. Recomendaciones 

A partir de los hallazgos obtenidos, se recomienda a la institución profundizar en el 

análisis de la interacción entre los distintos factores contributivos identificados, a fin de generar 

una comprensión integral que permita anticiparse a riesgos asistenciales y fortalecer las 

estrategias preventivas. Este enfoque no solo facilita la toma de decisiones informadas, sino que 

contribuye a reducir la recurrencia de eventos adversos prevenibles relacionados con 

medicamentos. 

Por tanto, la reducción de los eventos adversos exige un abordaje multidimensional que 

articule la capacitación del personal, la optimización de procesos asistenciales y el 

fortalecimiento de una cultura institucional de seguridad. 

Asimismo, es fundamental continuar fortaleciendo la cultura institucional de seguridad 

del paciente, especialmente promoviendo una visión no punitiva del reporte. Para ello, se sugiere 

consolidar espacios de formación que integren al personal asistencial, fomentar el análisis 

colectivo de los errores como oportunidades de mejora y establecer sistemas de reconocimiento 

para quienes reportan eventos, reconociendo su aporte a la calidad asistencial. 

Se recomienda también optimizar la funcionalidad del sistema institucional de 

notificación, en este caso la plataforma Health SQ, garantizando que el reporte de eventos incluya 

de manera obligatoria la identificación de factores contributivos. Esto permitirá construir bases de 

datos más robustas, generar indicadores útiles para la gestión del riesgo y facilitar la formulación 

de planes de mejora basados en evidencia. 

Además, dada la alta incidencia de eventos en servicios críticos como urgencias y 

hospitalización, se propone implementar estrategias focalizadas en dichos entornos. Entre ellas se 

destacan: rondas de seguridad, simulacros de eventos centinela, revisión sistemática de 

protocolos asistenciales, y redistribución de cargas laborales con enfoque en la prevención del 

agotamiento profesional. 

En línea con lo anterior, se sugiere establecer programas institucionales que permitan 

monitorear factores humanos como la fatiga, la automatización de tareas y la sobre confianza, los 

cuales fueron recurrentemente identificados como contribuyentes. Igualmente, se recomienda 

rediseñar tareas críticas y establecer mecanismos de doble verificación para procesos de alto 

riesgo como la administración de medicamentos endovenosos o el uso de fármacos de alto riesgo. 



Se recomienda al programa de enfermería incrementar estrategias en cada uno de los 

semestres que permitan el fortalecimiento sobre conceptos y estrategias para reducir los riesgos y 

prevenir eventos adversos relacionados durante la atención del paciente. 

Finalmente, se considera clave fomentar la participación del personal de salud en los 

comités de calidad, en el diseño de protocolos institucionales y en el análisis de eventos adversos, 

promoviendo un sentido de corresponsabilidad en torno a la seguridad del paciente. Asimismo, 

para futuras investigaciones, se propone profundizar en el análisis de factores latentes del sistema 

y explorar el impacto de las fallas activas en los distintos niveles de severidad de los eventos, con 

miras a establecer intervenciones más específicas y efectivas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



10. Referencias bibliográficas 

1. Seguridad del paciente [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. Disponible en: 

https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/patient-safety 

2. ASIM01.pdf [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. Disponible en: 

https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/ASIM0

1.pdf#:~:text=Establecer%20los%20lineamientos%20generales%20del%20Sistema%20de%20G

esti%C3%B3n,a%20los%20requisitos%20establecidos%20en%20la%20norma%20mencionada. 

3. | METAS INTERNACIONALES PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE. 

JOINT COMMISSION INTERNATIONAL. [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. Disponible 

en: https://www.enfermeriayseguridaddelpaciente.com/2020/09/20/metas-internacionales-para-la-

seguridad-del-paciente-joint-commission-international/ 

4. Panel de la ASA 2019 patrocinado por la APSF sobre “Enfoques prácticos para 

mejorar la seguridad de los medicamentos” - Anesthesia Patient Safety Foundation [Internet]. 

[citado 8 de mayo de 2025]. Disponible en: https://www.apsf.org/es/article/panel-de-la-asa-2019-

patrocinado-por-la-apsf-sobre-enfoques-practicos-para-mejorar-la-seguridad-de-los-

medicamentos/ 

5. Impacto económico de los eventos adversos en los hospitales españoles a partir del 

Conjunto Mínimo Básico de Datos | Gaceta Sanitaria [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. 

Disponible en: https://www.gacetasanitaria.org/es-impacto-economico-eventos-adversos-

hospitales-articulo-S0213911113001313 

6. Seguridad del paciente: la importancia de generar información sobre la atención en 

salud - OPS/OMS | Organización Panamericana de la Salud [Internet]. [citado 8 de mayo de 

2025]. Disponible en: https://www.paho.org/es/noticias/26-4-2013-seguridad-paciente-

importancia-generar-informacion-sobre-atencion-salud 

7. Detección de errores de medicación mediante un programa de seguimiento y 

minimización en pacientes ambulatorios de Colombia, 2018-2019 [Internet]. [citado 8 de mayo 

de 2025]. Disponible en: http://scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0120-

41572021000100079 



8. Reporte eventos adversos MCE y MME - Ene-Mar 2023.pdf [Internet]. [citado 8 

de mayo de 2025]. Disponible en: 

https://fne.minsalud.gov.co/ReaccionesAdversas/Reporte%20eventos%20adversos%20MCE%20

y%20MME%20-%20Ene-Mar%202023.pdf 

9. Informe Especial: 14.873 errores de medicación se identificaron en Colombia 

durante 8 años - CONSULTORSALUD [Internet]. [citado 14 de febrero de 2025]. Disponible en: 

https://consultorsalud.com/informe-especial-14-873-errores-de-medicacion-se-identificaron-en-

colombia-durante-8-anos/? 

10. Plan de mejora enfocada en la gestión del riesgo asociado a la administración de 

medicamentos en una institución de salud en camino a la alta confiabilidad [Internet]. [citado 8 

de mayo de 2025]. Disponible en: https://vitela.javerianacali.edu.co/items/377cb0d1-72be-4f68-

aa1a-93d22a6c9e43 

11. Cifuentes VG, Cruz IVV, Hernández SV. Factores contributivos de los eventos 

adversos prevenibles en una IPS de mediana.  

12. Errores de medicación en pacientes hospitalizados: una revisión sistemática 

[Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. Disponible en: 

https://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2340-98942021000200203 

13. The economics of patient safety | OECD [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. 

Disponible en: https://www.oecd.org/en/publications/the-economics-of-patient-safety_761f2da8-

en.html 

14. Aguirre-Gas HG, Vázquez-Estupiñán F. El error médico. Eventos adversos. Cir 

Cir. 2006;(6).  

15. Modelo de reason - Queso suizo: cómo usarlo para SST [Internet]. [citado 8 de 

mayo de 2025]. Disponible en: https://datascope.io/es/blog/modelo-de-reason/ 

16. INFORME GLOBAL IBEAS.pdf [Internet]. [citado 23 de mayo de 2025]. 

Disponible en: 

https://www3.paho.org/hq/dmdocuments/2010/INFORME%20GLOBAL%20IBEAS.pdf 



17. (PDF) Sobrecarga de trabajo y errores durante la administración de medicación: 

Revisión sistemática [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. Disponible en: 

https://www.researchgate.net/publication/388333210_Sobrecarga_de_trabajo_y_errores_durante

_la_administracion_de_medicacion_Revision_sistematica 

18. LINEAMIENTOS PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE LA POLÍTICA DE 

SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA.pdf [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. Disponible 

en: 

https://www.minsalud.gov.co/salud/Documents/CalidadAtenci%C3%B3nEnSalud/LINEAMIEN

TOS%20PARA%20LA%20IMPLEMENTACI%C3%93N%20DE%20LA%20POL%C3%8DTI

CA%20DE%20SEGURIDAD%20DEL%20PACIENTE%20EN%20LA.pdf 

19. guia-buenas-practicas-seguridad-paciente2010.pdf [Internet]. [citado 8 de mayo de 

2025]. Disponible en: 

https://minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/guia-buenas-practicas-

seguridad-paciente2010.pdf 

20. Rueda MEA. INTERVENCIONES DEL AUXILIAR DE ENFERMERÍA EN LA 

GESTIÓN INTEGRAL DEL RIESGO EN SALUD.  

21. Ruiz-Jarabo G. Clasificación de los Errores de Medicación.  

22. Protocolo de Londres: qué es y cuáles son sus objetivos | UNIR [Internet]. [citado 

8 de mayo de 2025]. Disponible en: https://www.unir.net/revista/salud/protocolo-de-londres/ 

23. PROTOCOLO_DE_LONDRES_INCIDENTES CLINICOS.pdf [Internet]. [citado 

8 de mayo de 2025]. Disponible en: 

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/PROTOCOLO_DE_

LONDRES_INCIDENTES%20CLINICOS.pdf 

24. Principios de la política de seguridad del paciente en Colombia | Universidad El 

Bosque [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. Disponible en: 

https://portal.unbosque.edu.co/blog-universidad-el-bosque/principios-de-la-politica-de-seguridad-

del-paciente-en-colombia 



25. Investigacion_sampieri_6a_ED.pdf [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. 

Disponible en: 

https://www.paginaspersonales.unam.mx/app/webroot/files/981/Investigacion_sampieri_6a_ED.p

df 

26. DOH-Oct-2013_S.pdf [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. Disponible en: 

https://www.wma.net/wp-content/uploads/2024/10/DOH-Oct-2013_S.pdf? 

27. resolucion-8430-de-1993.pdf [Internet]. [citado 8 de mayo de 2025]. Disponible 

en: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/lists/bibliotecadigital/ride/de/dij/resolucion-8430-de-

1993.pdf 

28. [Adverse drug events in hospitalized patients: prevalence, causes and risk factors] 

- PubMed [Internet]. [citado 10 de septiembre de 2025]. Disponible en: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37566770/ 

29. Analysis of adverse events in general surgery. Multicenter study - PubMed 

[Internet]. [citado 10 de septiembre de 2025]. Disponible en: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37967648/ 

30. seguridad-en-la-utilizacion-de-medicamentos.pdf [Internet]. [citado 8 de mayo de 

2025]. Disponible en: 

https://minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/seguridad-en-la-

utilizacion-de-medicamentos.pdf 

31. Contributing Factors to Adverse Events in Long-Term Care Facilities in Ireland, a 

Content Analysis - PubMed [Internet]. [citado 10 de septiembre de 2025]. Disponible en: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38141662/ 

32. Vista de Detección de errores de medicación mediante un programa de 

seguimiento y minimización en pacientes ambulatorios de Colombia, 2018-2019 [Internet]. 

[citado 10 de septiembre de 2025]. Disponible en: 

https://revistabiomedica.org/index.php/biomedica/article/view/5544/4661 



11. Anexos 

Anexo 1. Autorización IPS 

 

 



Anexo 2. Base de Datos Excel entregada por calidad y seguridad del paciente 

 

Anexo 3. Instrumento para la recolección de datos 

 


