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Resumen

El presente estudio tuvo como objetivo analizar factores contributivos asociados a
eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos en una institucion de mediana
complejidad del Valle del Cauca durante 2023. Se desarrollé una investigacion cuantitativa,
descriptiva y transversal basada en 125 reportes institucionales registrados en la plataforma
Health SQ, de los cuales se seleccionaron 23 sucesos que cumplian con informacién completa
sobre factores contributivos. Los resultados mostraron que el 61 % de los eventos ocurrié en
pacientes masculinos y que predomino el grupo etario entre 45 y 59 afios; el 83 % de los casos
fue de severidad moderada. El servicio de urgencias concentrd la mayor proporcion de
reportes, seguido de cuidado critico y hospitalizacion, y todas las notificaciones fueron
realizadas por profesionales de enfermeria, lo que resalta su papel en la vigilancia y reporte del
riesgo clinico. 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 evidencio asociacion estadisticamente significativa,
posiblemente debido al tamafio muestral reducido. En conclusion, los eventos adversos
prevenibles relacionados con medicamentos presentan una etiologia multicausal en la que
convergen fallas humanas, de proceso y administrativas; estos ultimos continGian siendo
determinantes en su ocurrencia. Los hallazgos subrayan la necesidad de fortalecer estrategias
institucionales orientadas a la gestion del riesgo y consolidar una cultura de seguridad del

paciente, en la que la participacion activa del profesional de enfermeria resulta fundamental.

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

Reacciones adversas relacionados con medicamentos; Enfermeria.



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.



Introduccion

A nivel mundial, los errores en la atencion médica constituyen una problematica creciente
que compromete significativamente la calidad de los servicios de salud. Se estima que millones
de personas sufren anualmente eventos adversos prevenibles durante su atencion, 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 Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha identificado la seguridad del paciente
como una prioridad estratégica, impulsando politicas globales orientadas a la reduccion de
riesgos asistenciales y a la promocion de una atencidon mas segura, oportuna y centrada en el
usuario (1).

En este marco, la seguridad del paciente se define como el conjunto de acciones
organizadas y sistematicas que buscan minimizar el riesgo de dafio innecesario asociado a la
atencion 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 prestacion de servicios de salud, y su
implementacion efectiva se relaciona directamente con la consolidacion de una cultura
institucional orientada a la prevencion, la transparencia y la mejora continua (1).

En el contexto latinoamericano, segun la OMS se ha evidenciado que los eventos
adversos, especialmente los relacionados con el uso de medicamentos, constituyen una de las
principales causas de dafio a los pacientes hospitalizados. Factores como la sobrecarga laboral, la
comunicacion 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, analisis y gestién 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 desafio critico en la practica clinica. Errores en la prescripcion, dispensacion o
administracion pueden desencadenar consecuencias graves para el paciente, asi 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

institucion de mediana complejidad durante el afio 2023.



1. Descripcion del problema

Actualmente, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) conceptualiza la seguridad del
paciente como un componente esencial de la atencidn en salud, sustentado en la implementacion
de estrategias organizadas que favorezcan entornos clinicos seguros. Este enfogue no solo
promueve una cultura institucional orientada a la prevencion 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
administracion de medicamentos, ya que constituye una etapa critica del proceso asistencial por
su estrecha relacion con los desenlaces clinicos. La OMS subray0 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, via'y
momento adecuados para reducir riesgos y fortalecer la seguridad del paciente durante su
atencion (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 medicacion sigue siendo una
preocupacion significativa (3). La OMS y la OPS alertan que estos errores provocan millones de
dafos evitables cada afio, desde reacciones leves hasta complicaciones graves, como
hospitalizaciones prolongadas o muertes (1).

Ademas, el informe de la Anesthesia Patient Safety Foundation sefiala que los errores en
la prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos son cominmente causados por
la confusion entre farmacos con nombres, pronunciaciones o empaques similares, conocidos
como medicamentos LASA. Este tipo de confusion 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 evidencio que los errores de medicacion representaron el 39% de los eventos
adversos reportados, siendo la administracion inadecuada y la prescripcion errdnea las principales

causas identificadas (5).



Asi mismo, los errores de medicacion representan una causa importante de eventos
adversos. En México, se ha identificado que procesos como la prescripcion, dispensacion y
administracion de medicamentos representan etapas criticas, por el alto riesgo que implican para
la seguridad del paciente (6). Este panorama refleja la magnitud del desafio que enfrenta América
Latina en términos de seguridad en la medicacion y la necesidad de implementar estrategias de
mitigacion mas efectivas.

A nivel nacional, se reconoce que los errores de medicacion 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 comunicacion fluida entre los profesionales, la ausencia de protocolos estandarizados y la
limitada cultura de reporte de incidentes contribuyen a la creacion de un entorno propenso a la
ocurrencia de eventos adversos prevenibles (7).

Considerando lo anterior, el Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) de Colombia
report6 que “en el primer trimestre del afio 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 presentacion de eventos adversos
relacionado con medicamentos a nivel nacional, para lo que se requiere estrategias que ayuden a
mitigar los sucesos relacionados con medicamentos. Ademas, en los eventos notificados se
observo 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 hospitalizacion o prolongar la estancia del paciente, y en algunos casos
producir anomalias congénitas (8).

Asimismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
reportd de enero a marzo del afio 2023 14.873 errores relacionados con medicacion en 71
ciudades de Colombia, distribuidos en 5.512 casos de prescripcion, 2.633 de transcripcion, 4.631
de dispensacion, 423 de administracion y 1.674 de registro (9). Estos datos subrayan que los
errores de medicacion siguen siendo un problema critico de salud puablica, a pesar de la normativa
vigente. La persistencia de estos incidentes, como reacciones alérgicas o intoxicaciones, refleja
una brecha entre las politicas preventivas documentadas y su efectiva implementacion en las

instituciones de salud.



A pesar de la implementacion de normativas y estrategias para garantizar la seguridad del
paciente en Colombia, los errores de medicacion siguen siendo una de las principales causas de
eventos adversos en las instituciones de salud. Aunque existen diversos estudios sobre este
problema, aun subsisten vacios en la comprension de los factores especificos que los provocan en
instituciones de mediana complejidad, donde la dindmica de atencidn, los recursos disponibles y
los procesos involucrados pueden influir en su ocurrencia (9).

En este sentido, en la regidn del Valle del Cauca, diversas instituciones de salud enfrentan
desafios importantes relacionados con la prevencion de errores en el uso de medicamentos. La
dinamica hospitalaria, el volumen de pacientes atendidos y la rotacién 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 implementacién rigurosa de protocolos (10).

A partir de esta situacion, se planteo la siguiente pregunta de investigacion ¢Cuéles son
los factores contributivos de los eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos en

una institucion de mediana complejidad en el 2023?



2. Justificacion

La seguridad del paciente es reconocida como un componente esencial en los sistemas de
salud, en tanto busca reducir riesgos, prevenir dafios y garantizar la calidad asistencial. A nivel
mundial, los eventos adversos prevenibles constituyen una de las principales causas de
morbilidad, mortalidad y sobrecostos. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que,
cada afio, ocurren aproximadamente 134 millones de eventos adversos en hospitales de paises de
ingresos medios y bajos, lo que ocasiona mas de 2,6 millones de muertes evitables, muchas de
ellas relacionadas con errores de medicacion (1). Esta situacidn pone en evidencia que dichos
errores no solo representan un problema clinico, sino también social, ético y econdmico. En este
contexto, la OMS impulsé la estrategia “Medicacion sin dafio”, como parte del Desafio Global
por la Seguridad del Paciente, para promover la identificacion de factores de riesgo y la gestion
preventiva de incidentes asociados a medicamentos (1).

De igual manera los eventos adversos relacionados con medicamentos afectan
directamente la integridad fisica 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 prolongacion 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 afios 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 atencidn segura y humanizada. (12). En este sentido, identificar los
factores que contribuyen a los eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos
permitird generar herramientas de andlisis aplicables en diferentes contextos hospitalarios de
mediana complejidad. La sistematizacion de esta informacion facilitara la creacién de protocolos,
guias y programas de capacitacion en seguridad del paciente. Asimismo, proveera un modelo
metodologico replicable que otras instituciones pueden adoptar para el monitoreo de riesgos
clinicos y la mejora continua de los procesos de atencion (5).

De acuerdo con lo anterior, la investigacion es congruente con los lineamientos
internacionales y nacionales sobre seguridad del paciente, asi como con los retos que enfrentan

las instituciones de salud en Colombia en relacion con la reduccion de errores de medicacion. De



acuerdo con la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE), las fallas
en la atencidn sanitaria pueden reducir el crecimiento econdmico mundial hasta en un 0,7%
anual, representando pérdidas por varios billones de dolares estadounidenses cada afio (13)

Por otra parte, el estudio es viable en la medida en que se realizara en una institucion de
mediana complejidad que cuenta con registros clinicos, sistemas de reporte de eventos adversos y
equipos interdisciplinarios disponibles para el proceso investigativo. Ademas, el tiempo y los
recursos requeridos se ajustan a las capacidades logisticas y metodoldgicas del trabajo de grado,
garantizando asi la factibilidad en su ejecucion.

De igual forma, este trabajo contribuira al avance del conocimiento en torno a la
seguridad del paciente, particularmente en el &mbito de los eventos adversos relacionados con
medicamentos. Al identificar factores de riesgo y patrones recurrentes, permitira establecer
nuevas lineas de investigacion que profundicen en el disefio de estrategias de gestion del riesgo
clinico.

En conclusidn, esta investigacion posee un sustento integral, ya que combina impacto
social, utilidad metodoldgica, pertinencia con los desafios actuales, factibilidad de ejecucion y un
aporte tedrico relevante. Se constituye en un referente académico y practico para mejorar la
calidad asistencial, fortalecer la seguridad del paciente y orientar nuevas investigaciones en el
campo de la gestidn 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 institucion de mediana complejidad en el 2023.

3.2 Objetivos Especificos

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

reportados en la plataforma institucional.

o ldentificar los factores contributivos prevenibles de los sucesos de seguridad del

paciente relacionados a la medicacion.

e Evaluar la relacion 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 aproximacion tedrica 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 clinicos, organizacionales
y de gestion del riesgo en las instituciones de salud.

El presente marco referencial se estructura como un eje analitico que integra variables
clave tales como la seguridad del paciente, el error de medicacion, los factores contributivos, y el
impacto institucional de los eventos adversos. De igual forma, se consideran lineamientos
normativos, estudios empiricos y enfoques tedricos 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 evidenci6 como las fallas del sistema asistencial podian provocar desenlaces catastroficos
para los pacientes, incluso la muerte. A través del analisis de multiples incidentes reportados en
instituciones de alta complejidad, se logré dimensionar la magnitud de los errores asistenciales en
contextos reales, estableciendo asi un precedente para la formulacion 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
permitié establecer que los errores no se limitaban a circunstancias fortuitas, sino que emergian
de sistemas deficientemente estructurados. Como respuesta a este escenario, organismos
internacionales desarrollaron planes de accion para promover una atencion segura, introduciendo
el concepto de “cultura de seguridad” como eje transversal de la atencion en salud (14).

Igualmente, paises como el Reino Unido han avanzado notablemente mediante politicas

publicas sostenidas. Iniciativas como la creacion de agencias especializadas en seguridad del



paciente, la publicacion 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 teoricos como el Modelo de Reason, cuyo enfoque sistémico permitio
entender que los errores no deben atribuirse exclusivamente a fallas humanas individuales, sino a
debilidades estructurales, procesos mal disefiados y barreras ineficaces dentro del entorno clinico.
Este modelo fue adaptado y fortalecido por investigadores europeos para dar origen al Protocolo
de Londres, una herramienta robusta para el analisis de incidentes criticos, que prioriza la
comprension profunda de las causas latentes (15).

Paralelamente, diversos organismos como la Organizacion Mundial de la Salud han
resaltado que las fallas en la cadena de uso de medicamentos desde la prescripcion hasta la
administracion y seguimiento representan una de las principales fuentes de dafio al paciente.
Estas fallas no solo incluyen errores técnicos, sino también deficiencias en la comunicacion
interprofesional, etiquetado ambiguo, envasado confuso, nomenclatura similar entre
medicamentos y condiciones inadecuadas de trabajo. En esta linea, la evidencia sefiala que los
errores en medicacion constituyen el tipo de evento adverso mas frecuente, por encima de
complicaciones quirargicas o infecciones asociadas a la atencién. 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 paises latinoamericanos han generado avances importantes gracias al
desarrollo de investigaciones multicéntricas. Entre ellas, el Estudio IBEAS evidenci6 que una
proporcién considerable de los eventos adversos en hospitales latinoamericanos era prevenible,
sefialando como factores clave la omision de précticas seguras, la falta de formacién continua y la
ausencia de sistemas estandarizados de reporte. Esta informacion demostro que, aun en entornos
con recursos limitados, era posible implementar mejoras significativas si se abordaban de forma
integral los factores contributivos, especialmente agquellos relacionados con la administracion de
medicamentos (16).

Ademas, investigaciones recientes también han profundizado en el papel de la enfermeria,
revelando que factores como la fatiga fisica y mental, la sobrecarga laboral y la exposicion
prolongada a turnos extensos incrementan de manera directa la probabilidad de errores en la
administracion de medicamentos. Esta relacion pone en evidencia que el principio ético de “no

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



concentracion, el juicio clinico 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
atencion. 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 repeticion de errores. Estas regulaciones también
han promovido la conformacion de comités de seguridad del paciente, la adopcién de programas
de formacion en buenas practicas clinicas y la creacién de entornos propicios para la cultura del
reporte sin sancion (18).

Cabe destacar que, uno de los avances mas relevantes ha sido la formulacién de la Politica
Nacional de Seguridad del Paciente en el afio 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, redisefiar y
optimizar los procesos institucionales, promoviendo una participacion activa de todo el equipo
asistencial en la identificacion de barreras y oportunidades de mejora. Asimismo, se plantea que
el abordaje de los eventos adversos debe centrarse en su caracter preventivo, reconociendo que
una proporcion significativa de estos puede ser evitada si se actla sobre los factores
organizacionales y estructurales (18).

Puede agregarse, que el Ministerio de Salud ha documentado diversos factores
contribuyentes a los errores en la administracion de medicamentos. Entre ellos se destacan la
ausencia de protocolos estandarizados, la carencia de rondas clinicas orientadas al seguimiento
farmacoldgico, la disponibilidad limitada de personal, asi como ambientes laborales poco
ergondmicos y estresantes. Estos elementos, al interactuar de forma simultanea, conforman un
entorno propicio para el error, debilitando la capacidad del sistema de garantizar practicas
seguras. La identificacion y abordaje de estos determinantes son fundamentales para el
fortalecimiento de las barreras de seguridad (18).

Ademés, se ha promovido la incorporacion 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 evaluacion



continua de los riesgos, la formacion del talento humano y la implementacion de estrategias de
mitigacion frente a situaciones de alerta. Asi, se busca consolidar una practica clinica més segura,
basada en evidencia cientifica y con una orientacion ética centrada en la proteccion de la vida del
paciente (19).

Es importante afiadir que, desde el rea 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 administracion segura de medicamentos. Trabajos académicos
adelantados por estudiantes de enfermeria de la Unidad Central del Valle del Cauca (UCEVA)
han documentado, que una de las principales fallas esta relacionada con el bajo nivel de
adherencia a los protocolos establecidos, especialmente en servicios de hospitalizacion y
urgencias (11).

Asimismo, se ha evidenciado que las intervenciones de enfermeria orientadas a reforzar el
conocimiento del personal, estandarizar procedimientos y fomentar el uso adecuado de guias
clinicas tienen un impacto positivo en la reduccion de eventos adversos. Otro hallazgo
significativo corresponde a la identificacion de factores contributivos de tipo organizacional, tales
como la alta rotacion de personal, la insuficiencia de capacitaciones actualizadas y la
fragmentacion de la comunicacion entre los diferentes actores del equipo de salud (20).

En definitiva, estos estudios fortalecen la hipotesis de que los eventos adversos
prevenibles relacionados con medicamentos no solo dependen de la ejecucion 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
problematica debe ser multidimensional, integrando tantos aspectos clinicos como

administrativos, educativos y humanos.

4.2 Marco Conceptual

Fundamentados en esta contextualizacion, es pertinente dar claridad a continuacion a
algunos conceptos que son propietarios para la comprension del fendmeno. La seguridad del
paciente es el conjunto de acciones y estrategias orientadas a reducir el riesgo de dafio durante la

atencion en salud. Se fundamenta en estructuras, procesos y practicas 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 dafio clinico. Cuando la seguridad falla,
pueden ocurrir sucesos de seguridad del paciente, los cuales actian como sefiales de alerta que

exigen analisis de sus factores contributivos para evitar que evolucionen en dafio clinico (19).

Dentro de estos sucesos, uno de los fendmenos mas relevantes y con mayor impacto es
el uso inadecuado de medicamentos, ya que la terapia farmacoldgica esta presente en la
mayoria de atenciones. Este proceso abarca etapas como la formulacion, dispensacion y
administracion de medicamentos, cada una susceptible a errores. Una falla no intencionada en
cualquiera de estas fases constituye un error de medicacion, el cual puede o no generar dafio.
Cuando dicho error alcanza al paciente, se clasifica segun la severidad del dafio en categorias
de A a |, desde errores sin consecuencias clinicas hasta aquellos que causan discapacidad

permanente o incluso la muerte (21).

El resultado clinico mas frecuente asociado a fallos terapéuticos son los problemas
relacionados con medicamentos (PRM), definidos como cualquier situacién que afecta el
resultado esperado del tratamiento. Estos PRM pueden deberse a falta 0 exceso de tratamiento
(necesidad), fallas en la efectividad del medicamento o problemas de seguridad que generen
dafo, incluyendo sobredosificacion, uso indebido o mala adaptacion del farmaco al paciente.
Cuando el dafio es consecuencia directa del medicamento administrado en condiciones
normales, se denomina reaccion adversa a medicamentos (RAM) o efecto adverso, conceptos
estrechamente vinculados y que hacen referencia a manifestaciones clinicas no deseadas

provocadas por la terapia farmacoldgica (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 caracteristicas farmacoldgicas y de la respuesta individual del paciente. Sin
embargo, cuando el dafio es atribuible a una accion incorrecta u omision en la atencion
sanitaria, se habla de evento adverso prevenible, es decir, un dafio que podria haberse evitado
mediante el cumplimiento de estandares de calidad. Por el contrario, un evento adverso no

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



Frente a este panorama, la farmacovigilancia se consolida como una estrategia
imprescindible para la deteccidn, evaluacion y prevencion sistematica 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 atencion
insegura, prevenir errores y evitar que estos lleguen a convertirse en dafio para los pacientes.
Todos los conceptos sefialados se articulan en un sistema que busca anticipar, mitigar y
aprender de las fallas, con el fin Gltimo de asegurar terapias farmacoldgicas efectivas y

seguras.

4.3 Marco Tedrico

El Protocolo de Londres constituye una herramienta metodologica ampliamente utilizada
en la gestion de la seguridad del paciente, ya que permite abordar de forma estructurada la
investigacién de incidentes clinicos y eventos adversos, con el objetivo de prevenir su recurrencia
y mejorar la calidad del cuidado. Esta herramienta facilita la identificacién 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 clinico (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 Unicamente del desempefio
individual, sino también de factores latentes en el sistema, tales como la estructura
organizacional, las politicas institucionales, las condiciones laborales y las dindmicas de trabajo
en equipo (15).

Por consiguiente, el abordaje que propone el Protocolo de Londres se estructura en tres
fases fundamentales: la recoleccion de la informacién relacionada con el incidente, el analisis
detallado de los factores contribuyentes y la elaboracion de un plan de accién con
recomendaciones especificas. Este proceso permite comprender las causas raiz de los eventos
adversos y plantear mejoras orientadas a fortalecer las barreras de seguridad, ya sean fisicas,

tecnoldgicas 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 analisis de errores se realice sin
temor a represalias, se fortalece la cultura de seguridad y se incentiva la participacién activa del
personal en la identificacion y correccidn de riesgos. Es prioritario igualmente en este proceso no
reemplazar la experiencia clinica, ni tampoco desestimar las reflexiones individuales de los
clinicos ya que su conocimiento practico es fundamental para la mejora continua en la atencion
(22).

La investigacién de incidentes clinicos mediante el Protocolo de Londres incluye etapas
clave como: la identificacion del evento a analizar; la conformacién de un equipo investigador
con experiencia; la recopilacion rigurosa de informacion (entrevistas, revision documental,
observacién in situ); la reconstruccion cronologica de los hechos; la identificacion de acciones
inseguras; el andlisis de factores contribuyentes; y la formulacién de recomendaciones
especificas. Estas fases permiten construir una vision integral del incidente, centrada tanto en lo
que fallé como en las préacticas que se ejecutaron correctamente (23).

En consecuencia, las pautas que se establecen en el Protocolo de Londres significan
ir mucho mas alla de identificar cual ha sido el error. El objetivo del mismo radica también en
detectar cuales han sido las buenas practicas durante ese proceso asistencial, asi como las
carencias y deficiencias de los centros de salud, evitando errores futuros (23).

Por esta razon, se ha implementado la Politica de Seguridad del Paciente, liderada por el
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud. Su principal objetivo es
prevenir situaciones que comprometan la seguridad del paciente, asi 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 politica, se busca enfatizar la capacitacion continua del personal, la
estructuracion 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 politica 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 clinicas o emocionales que dificultan la atencion.

Tarea y tecnologia: ausencia de protocolos, fallas en insumos o tecnologia sin
mantenimiento.

Individuo: deficiencias en competencias, salud fisica o mental del profesional,
incumplimiento de normas.

Equipo de trabajo: problemas de comunicacion, ausencia de supervision, falta de soporte
entre profesionales.

Ambiente: infraestructura deficiente, iluminacion inadecuada, hacinamiento o condiciones
laborales adversas.

Organizacidén y gerencia: decisiones institucionales relacionadas con politicas, 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 gestion del riesgo y la garantia 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 farmacos disponibles cumplan condiciones seguras y eficaces, reduciendo asi
el riesgo de incidentes por productos defectuosos. Asimismo, el Decreto 2309 de 2002 define el
Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad, precisando estandares y procesos que deben

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



libre de riesgos, incluyendo la administracién correcta de medicamentos y la gestion 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 prestacion del cuidado, el control de medicamentos y la
implementacion de programas de farmacovigilancia. Este conjunto normativo busca fortalecer la
proteccion del usuario, la mejora continua de la atencion y la consolidacion 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 produccion, comercializacion y dispensacion
de productos farmacéuticos, garantiza que las terapias administradas cumplan criterios de
seguridad, eficacia y calidad, lo cual es esencial para prevenir dafios asociados al uso de
farmacos. En el contexto hospitalario, su aplicacion practica se traduce en una mejor trazabilidad
del medicamento y una disminucion de los errores que pueden surgir durante la prescripcion o la

administracion.

En esa misma linea, el Decreto 2309 de 2002 introduce el Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad en Salud (SOGCS), que estructura los procesos institucionales orientados
a la atencion segura. Esta disposicion impulsa la adopcién de protocolos de gestion del riesgo y
promueve la cultura del reporte y analisis de eventos adversos como parte del mejoramiento
continuo. Dicho enfoque se relaciona directamente con esta investigacion, pues evidencia la
responsabilidad de las instituciones de salud en establecer mecanismos que prevengan errores y

fortalezcan la seguridad del paciente durante la administracion de medicamentos.

De manera complementaria, la Resolucion 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 adquisicion, almacenamiento y

dispensacion se realicen con criterios de seguridad. Este marco regulatorio refuerza la practica de



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

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

La Politica de Seguridad del Paciente, formalizada mediante la Resolucién 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 vision punitiva del error. En esta linea, se
reconoce que la seguridad depende tanto de los procesos como del comportamiento profesional, y
que la enfermeria ocupa un papel central al identificar factores contributivos y disefiar estrategias

preventivas que eviten que un error en la medicacion se traduzca en dafio clinico.

Por otro lado, la Ley Estatutaria 1751 de 2015 refuerza el derecho fundamental a la salud,
estableciendo que la atencion debe prestarse bajo condiciones de seguridad, calidad y
oportunidad. Desde esta perspectiva, los profesionales de enfermeria 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 garantias al usuario, sino que

legitima la responsabilidad del personal de salud en la prevencion del dafio evitable.

En coherencia con lo anterior, la Resolucion 3100 de 2019 y el Decreto 682 de 2018
determinan los estandares minimos de habilitacion para los prestadores de servicios, obligando a
implementar protocolos de seguridad, auditorias internas y capacitacion continua del talento
humano. Estas normas fortalecen los programas institucionales de farmacovigilancia y fomentan
la creacion de indicadores que permitan medir y mejorar el desempefio en la administracion

segura de medicamentos.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), como
autoridad sanitaria, complementa este entramado normativo mediante la expedicion de guias
técnicas y circulares entre ellas, la Guia de Farmacovigilancia IVC-VIG-GUO008 y la Circular
Externa 3000-0526 de 2021, en las cuales se establecen los lineamientos para la notificacion,
analisis y gestion de reacciones adversas a medicamentos (RAM). Estas directrices respaldan el
componente metodoldgico de la presente investigacidn, 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 Organizacion Mundial de la Salud

OMYS), especialmente la campaifia “Medicacion sin Dafio”, refuerzan la necesidad de armonizar
9 9



las politicas nacionales con los estandares internacionales de seguridad del paciente. En
Colombia, esta articulacion se refleja en la adopcion de guias 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 mas que un marco legal, es la base
ética y técnica que orienta la actuacion del profesional de enfermeria hacia la prevencion de los
eventos adversos prevenibles asociados a medicamentos, garantizando una atencion segura,

humanizada y respaldada por la evidencia cientifica.



5. Metodologia

5.1 Tipo de Estudio

Se llevo a cabo un estudio cuantitativo, descriptivo de corte transversal, retrospectivo, que
permitio recolectar datos en un Unico 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, caracteristicas y perfiles de un fendmeno, analizando
patrones y frecuencias sin establecer relaciones causales (25).

En el contexto de la seguridad del paciente y los eventos adversos relacionados con la
medicacion, este tipo de disefio ha sido ampliamente utilizado para evaluar la prevalencia y los
factores asociados a errores en la administracion de medicamentos.

Dado que el presente estudio se centrd en analizar los factores contributivos asociados a
los eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos, el disefio transversal permitio
caracterizar los eventos registrados en la institucion sin alterar las condiciones existentes ni

intervenir en los procesos asistenciales.

5.2 Area de Estudio

La investigacion se llevé a cabo en la Fundacion Hospital San José de Buga, una
institucion privada sin &nimo de lucro dedicada a la prestacion 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 poblacion con diversas necesidades de
atencion médica.

La Fundacién Hospital San José de Buga se destaca como una institucion lider en la
region, comprometida con la excelencia en la atencion, la formacion 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 &reas como urgencias, medicina interna, cirugia general,
neurocirugia, anestesiologia, ortopedia y traumatologia, otorrinolaringologia, ginecologia y

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



Como parte de su compromiso con la seguridad del paciente, la institucion ha
implementado protocolos de vigilancia y reporte de eventos adversos asociados a la
administracion de medicamentos, alineados con las politicas nacionales de seguridad en salud.
Sin embargo, a pesar de estos esfuerzos, los errores de medicacion continGian representando un
desafio en la calidad asistencial. La identificacion de factores contributivos a estos eventos es
crucial para disefiar estrategias efectivas de mitigacion y prevencion, fortaleciendo asi 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 enfermeria, fisioterapeutas, terapeutas respiratorios,
bacteridlogos y nutricionistas, quienes desempefian un papel fundamental en la vigilancia y
seguridad del paciente, adicionalmente, ha establecido alianzas estratégicas para fortalecer
servicios como cardiologia, imagenes diagnosticas y atencién domiciliaria.

En linea con su enfoque en la calidad asistencial, la Fundacién Hospital San José de Buga
ha incorporado modelos de atencion centrados en la mejora continua y la minimizacion de
riesgos clinicos.

El hospital también juega un papel activo en la formacion de nuevos profesionales de la
salud, colaborando con instituciones educativas para ofrecer espacios de préactica clinicay
aprendizaje en temas clave como la gestidn segura de medicamentos. Mantiene acuerdos con la
Universidad del Valle para establecer el Hospital Universitario del Valle en Buga, asi como con
la Unidad Central del Valle del Cauca (UCEVA), donde estudiantes de Medicina y Enfermeria
realizan sus précticas clinicas, permitiendo fortalecer su rol en la educacion médicay la
implementacion de mejores précticas en seguridad del paciente.

En cuanto a la seguridad el paciente, la institucion 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 organizacion tienen acceso a la plataforma para
reportar cualquier suceso que se relacione con el proceso de atencién al paciente posteriormente,
esta informacion 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 Poblacion

Durante el periodo de investigacion se encontr6é 125 sucesos relacionados con
medicamentos los cuales fueron reportados en la plataforma Health SQ de la organizacion en el
afio 2023.

5.4 Criterios de Inclusién

- Eventos adversos que estén relacionados con medicamentos.

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

5.5 Criterios de Exclusion

- Registros incompletos, que no permitan detallar los factores contributivos relacionados a
medicamentos.
- Reportes categorizados como incidentes.

- Reportes clasificados como complicaciones o indicio de atencidn insegura.

5.6 Muestra

Para el desarrollo de la presente investigacion, se seleccionaron 23 reportes que cumplian
con los criterios de inclusion de los eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos

durante el afio 2023.

5.7 Recoleccién de Informacion (Método, Técnica e Instrumentos)

Para el desarrollo de este trabajo, se gestion6 previamente la autorizacién institucional, las
fuentes de donde se obtuvo la informacidn, fueron los reportes realizados en el VigiFlow
Individual Case Safety Report (ICSR)! y los reportes realizados desde el area de gestion de la
calidad — gestion de evento adverso, sistema utilizado por la institucion objeto de estudio para el

! 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 afio 2023.

La informacion recolectada no requirié intervencién directa con los pacientes ni revision
de historias clinicas, ya que se tratd de un analisis secundario de datos institucionales
previamente consolidados, la base fue depurada para excluir registros incompletos, eventos no
prevenibles e incidentes sin implicaciones clinicas, enfocandose Unicamente en aquellos sucesos
adversos prevenibles relacionados con la medicacion.

Cada variable incluida en el analisis fue seleccionada estratégicamente por su valor
explicativo en la comprension de los eventos adversos y sus causas.

En el proceso analitico, los factores contributivos fueron organizados en hojas de Excel de
acuerdo con su categoria, lo cual permitio generar tablas de frecuencias y realizar comparaciones
por nivel de severidad, evitabilidad, perfil de quien reporta, entre otros, lo cual permite una

interpretacion mas estructurada de los datos.

5.8 Variables

Variable dependiente: Eventos adversos prevenibles relacionados a medicamentos.

Variable independiente: Factores contributivos de los eventos adversos.

Operacionalizacion de variables.

Tabla 1. Operacionalizacién de Variables

Variable Definicion Tipo de variable | Valores posibles Método de
operacional recoleccion
Edad del Tiempo en afos Cuantitativa 0,1,2,3... Base de
paciente desde la fecha de datos
nacimiento hasta
la captacién de la
informacion




Sexo del paciente | Caracteristicas Cualitativa Femenino Base de
bioldgicas que | nominal Masculino datos
definen a los seres
humanos  como
hombres 0 mujeres

Servicio de | Tipo de servicio o | Cualitativa Urgencias Base de

ocurrencia actividad que se Pediatria datos
realiza en funcion UCI adultos
de ciertos eventos Hospitalizacion
0 situaciones Ginecologia y
especificas obstetricia

Quirdfanos
Consulta externa
UCIN

Perfil de quien | caracteristicas vy | Cualitativa Enfermero Base de

reporta cualificaciones de | Cuantitativa Auxiliar de | datos
la persona o | discreta enfermeria
entidad que genera Médico general
y proporciona un Medico especialista
informe o reporte Bacteridlogo
sobre una Microbidlogo
situacion, evento, Terapeuta
0 conjunto de
datos

Severidad del | Grado de gravedad | Cualitativa Leve Base de

caso o intensidad de un | ordinal Moderado datos
evento, problema, Severo
incidente 0 No aplica
situacion

Grupo de factores | Conjunto de | Cualitativa Organizacional Base de

contributivos elementos 0 | nominal Contexto datos
condiciones que, al institucional
estar presentes o Paciente
interactuar entre si, Individuo
contribuyen a la Equipo de trabajo
ocurrencia, Ambiente
desarrollo 0 Tecnologia

agravamiento de
un evento o
situacion

Nota. Elaboracion propia.




5.9 Técnica e instrumento para procesamiento y analisis de datos:

Al Dado que este estudio se baso en el andlisis de datos secundarios, sin revision de
historias clinicas ni interaccién directa con los pacientes, el procesamiento de la informacion se
centro exclusivamente en los reportes institucionales registrados en la plataforma de eventos. Esta
delimitacién metodologica definié el alcance del analisis, puesto que Gnicamente se consideraron
las variables disponibles en dichos registros, lo que permitio trabajar con una fuente consolidada
y homogénea de informacion.

Como etapa inicial, se efectué un control de calidad del dato, mediante un analisis
exploratorio orientado a identificar valores extremos, datos faltantes y posibles inconsistencias.
Este proceso incluyd la revision de la distribucion de las variables, la deteccion de valores
atipicos y el reconocimiento de patrones de concentracién o discontinuidad que pudieran afectar
la interpretacion de los resultados.

Posteriormente, para la identificacion de los factores contributivos, el tamafio de la
muestra (n) se definid a partir de la frecuencia acumulada de cada factor identificado en los
reportes, y no con base en el nimero total de eventos adversos. Este enfoque permitio analizar el
comportamiento real de los factores de riesgo, considerando que un mismo evento puede incluir
maltiples factores contributivos asociados.

En la fase de anélisis univariado, las variables cuantitativas fueron evaluadas mediante
medidas de tendencia central y dispersion, seleccionadas segun la distribucion 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 visualizacién y sintesis.

Finalmente, en correspondencia con el tercer objetivo del estudio, se realizé un analisis
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 relacion 3:1 entre evento y factores asociados. Para garantizar la
pertinencia estadistica, cuando las celdas de las tablas 2x2 presentaron frecuencias iguales o
inferiores a 5, se utilizé la prueba exacta de Fisher; en los demas casos, se aplic la prueba Chi-

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



5.10 Consideraciones Eticas

La investigacion se fundamentd en los lineamientos establecidos en la Declaracion de
Helsinki, promulgada por la Asociacion 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 Articulo 11 de la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de
Colombia, esta investigacion fue clasificada como sin riesgo, dado que no implicé intervencion
ni modificacion intencionada de variables bioldgicas, fisiologicas, psicoldgicas o sociales de los
individuos incluidos (26).

El desarrollo del estudio conté con la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion de
la institucion universitaria y de la institucién prestadora de servicios de salud, la cual proporciond
los datos requeridos.

Durante la ejecucidn del trabajo, se garantizo la seguridad y privacidad de los datos
recolectados, ya que la base de datos empleada no contenia informacidn que permitiera la
identificacion de los pacientes; ademas, se cont6 con la autorizacion formal de la institucion de
salud para el uso de la informacion. La investigacion fue llevada a cabo por estudiantes bajo la
supervision de profesionales con experiencia, en el marco de una entidad de salud, y con el
acompariamiento 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):

v Beneficencia: se buscd maximizar los beneficios potenciales de la investigacion para la

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

v" No maleficencia: se evitd causar dafio directo o indirecto a los participantes. No se
realizaron intervenciones, y se garantizo el uso éetico de la informacion.

v' Justicia: se promovi6 la equidad en el uso de los datos, asegurando que los hallazgos
pudieran beneficiar por igual a todos los grupos poblacionales involucrados en la
atencion en salud(27).

La aplicacion de estos principios garantizo el respeto a la dignidad humana, la proteccién

de los participantes y la pertinencia ética del estudio.



6. Resultados

Durante el desarrollo de la fase inicial de recoleccion de datos, se accedio a un total de
125 reportes institucionales del afio 2023. Tras aplicar los criterios de inclusion definidos en el
protocolo de investigacion, se seleccionaron 23 reportes que contenian informacion 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 identifico al menos un factor
contributivo por evento, lo que reafirma el caracter multicausal de estos sucesos. En
consecuencia, se adoptd el Protocolo de Londres como marco de referencia para el analisis, en
concordancia con las directrices institucionales vigentes. Adicionalmente, se consideraron los
lineamientos estipulados en los paquetes instruccionales del Ministerio de Salud y Proteccién

Social de Colombia en relacién con las buenas practicas en seguridad del paciente.

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

Eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos
Variable Descripcion n=23 %
Edad (Afos) 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 afios (0-17) 2 9%
Adultez tardia (60 - 74) 2 9%
Sexo del paciente Hombre 14 61%
Mujer 9 39%
Perfil de quien reporta Enfermeria profesional 23 100%
Moderado 19 83%
Severidad Leve 3 13%
Severo 1 4%
Urgencias 11 48%
Unidad de cuidado intensivo 5 22%
Servicio de ocurrencia Hos_pitalizaci(’)n 3 piso 3 13%
Pediatria 2 9%
Ginecobstetricia 1 4%
Quirdfanos 1 4%




Eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos

Variable Descripcion n =197 %
Factores Barrera administrativa 56 28.4%
Contributivos Individuo 42 21.3%
Equipo de trabajo 34 17.3%
Tarea y tecnologia 22 11.2%

Paciente 19 9.6%
Barrera fisica 14 7.1%

Barrera humana 6 3%

Ambiente 4 2%

Nota. Elaboracion propia.

En la Tabla 2 se presenta la caracterizacion de los 23 eventos adversos prevenibles
relacionados con medicamentos. La mayoria se registré en pacientes entre 20 y 59 afios (65%),
con un predominio en el grupo de 45 a 59 afios (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 concentrd el mayor nimero de casos
(48%), seguido por las unidades de cuidado critico (22%) y hospitalizacion (13%). EI 100% de
los reportes fueron realizados por personal de enfermeria.

Con relacion a los factores contributivos, se logro evidenciar que existen diferentes
factores por cada evento adverso. Al finalizar se observaron 197 factores contributivos
identificados, los mas frecuentes correspondieron a las barreras administrativas (28,4%), seguidos
por el individuo (21,3%) y el equipo de trabajo (17,3%). En menor proporcién se encontraron los
asociados a tarea/tecnologia (11,2%), paciente (9,6%), barrera fisica (7,1%), barrera humana
(3%) y ambiente (2%).

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

relacionados con el individuo.

Tabla 3. Identificacion de factores contributivos - Individuo

n=42
Identificacion de factores contributivos - Individuo ) Porcentaje (%)
Frecuencia (x)




protocolos institucionales.

Falta de adherencia a guias y protocolos institucionales. 7 16.7%
Estrés y cansancio. 5 11.9%
Personal asistencial con exceso de rutinizacion. 3 7%
Falta de cumplimiento de précticas de seguridad del 3 -
0
paciente.
No aplicacion de instructivos relacionados con
_ 3 7%
medicamentos.
Ansiedad por finalizar rapido los procedimientos 2 4.8%
Falta de informacion en relacion con el paciente y los
_ 2 4.8%
medicamentos.
Exceso de confianza asociado a los afios de experiencia de 5 4.8
.070
los trabajadores de la salud.
Caélculos erréneos de los medicamentos. 2 4.8%
Omitir la aplicacion de los instructivos relacionados con
_ 2 4.8%
medicamentos.
Falta de adherencia a los lineamientos establecidos en
protocolos y guias institucionales respecto a la seguridad en 1 2.4%
los procedimientos quirdrgicos.
Falta de compromiso con la cultura institucional de
. L 1 2.4%
seguridad y adopcion de préacticas seguras.
Ausencia de una conciencia de seguridad del paciente. 1 2.4%
Inadecuada cultura de seguridad del personal que realiza el
o 1 2.4%
procedimiento.
Distracciones, falta de experiencia. 1 2.4%
Desconocimiento del manejo de herramientas disponibles. 1 2.4%
Falta de conocimientos en relacién con el farmaco. 1 2.4%
Omision en la aplicacion de protocolos y herramientas. 1 2.4%
Fatiga del personal asistencial. 1 2.4%
Omision en la adherencia a guias de préactica clinica y
1 2.4%




No aplicacion de las tareas y estrategias de seguimiento
individual y comunitario para lograr las tacticas de 1 2.4%

tratamiento.

Nota. Elaboracion propia.

En la Tabla 3 se presentan los factores contributivos relacionados con el individuo. Los
mas frecuentes fueron la falta de adherencia a guias y protocolos institucionales (16.7%) y el
estrés o cansancio (11.9%). Con un 7.1% cada uno se identificaron el exceso de rutinizacion, la
falta de cumplimiento de practicas de seguridad y la no aplicacion de instructivos relacionados
con medicamentos. En proporciones intermedias (4.8%) se encontraron factores como la ansiedad
por finalizar rapido los procedimientos, la falta de informacion sobre el paciente o los
medicamentos, el exceso de confianza por los afios de experiencia, los calculos erroneos y la

omision en la aplicacion de instructivos.

Tabla 4. Factores contributivos - Paciente

n=19
Factores contributivos - Paciente ) Porcentaje (%)
Frecuencia (x)
Condicion del paciente al ingreso hospitalario. 7 36.6%
Falta de informacién sobre los medicamentos. 2 10.5%
Edad (Edad avanzada o nifio o recién nacido o neonato). 2 10.5%
Paciente ansioso, depresivo, irritable o en llanto. 1 5.3%
Paciente con dificil acceso venoso. 1 5.3%
Paciente con multiples comorbilidades. 1 5.3%
Uso de medicamentos (que puedan tener reacciones
) 1 5.3%

medicamentosas).

Falta de supervision en el desarrollo del procedimiento.
Problemas de comunicacién del equipo de trabajo

_ _ _ 1 5.3%
(inadecuada entrega de turno, no registrar cambios

importantes del paciente).




Estado mental (desorientacion, agitacion psicomotora,
sindromes mentales organicos, etc.) edad (paciente adulto
mayor o menores de 5 afios), uso de medicamentos (sedantes,
anticonvulsivos, medicamentos que alteren el estado de 1 5.3%
lucidez, que provoquen somnolencia), problemas

comunicacionales del paciente (problema de vision, audicion

y fonacién).
Desconocimiento de su patologia. 1 5.3%
Pluripatologia y complejidad de las mismas. 1 5.3%

Nota. Elaboracién propia.

Los factores atribuibles al paciente se concentraron en la condicion del paciente al ingreso
hospitalario, que represento siete casos (36.6%) del total de 19 factores. La falta de informacién
sobre los medicamentos y la edad (adultos mayores / nifios / recién nacidos) registraron dos casos
cada una (10.5% cada una). Con menor frecuencia aparecen paciente ansioso/depresivo/irritable,
dificultad de acceso venoso, multiples 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

n=234
Factores contributivos - Equipo de trabajo _ Porcentaje (%)
Frecuencia (x)
Falta de verificacion del cumplimiento de aspectos basicos
_ _, o 10 28,9%
para la ejecucion del procedimiento.
Falta de supervision en el desarrollo del procedimiento.
Problemas de comunicacién del equipo de trabajo . 159,
0
(inadecuada entrega de turno, no registrar cambios
importantes del paciente).
Comunicacion verbal y escrita deficiente. 4 12%
Inadecuada comunicacion en el equipo de trabajo. 3 9%




Deficientes herramientas de comunicacion que indiquen la 3 9%
valoracion realizada.

Falta de supervision en el desarrollo del procedimiento. 2 6%
Comunicacion vertical y horizontal inexistente o deficiente. 2 6%
Ineficiente comunicacion entre turnos. 1 3%
Problemas de comunicacién del equipo de trabajo

(inadecuada entrega de turno, no registrar cambios 1 3%
importantes en el paciente).

Comunicacion 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 . 2%
terapéuticas y conductas mas apropiadas para el paciente.

Nota. Elaboracién propia.

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

verificacion del cumplimiento de aspectos basicos para la ejecucion del procedimiento (28.9%),

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

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

equipo y las deficientes herramientas de comunicacién que indiquen la valoracion realizada,

mientras que la falta de supervision en el desarrollo del procedimiento y la comunicacién

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

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

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

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

Tabla 6. Factores contributivos - Tarea y tecnologia

Factores contributivos - Tarea y tecnologia

n=22

Frecuencia (x)

Porcentaje (%)

Preparacion, conservacion inadecuada de medicamentos

para uso endovenoso.

23%




Falta de verificacion del cumplimiento de aspectos bésicos . 230,
0
para la ejecucion del procedimiento.
Sistema de preparacion de medicamentos deficiente. 2 9%
Falta de registros Unicos de salud. 2 9%
Error en la formulacion. 1 4.5%
Rotulacion inadecuada de medicamentos.
] y _ o 1 4.5%
Sistema de preparacion de medicamentos deficiente.
Ausencia de procedimientos para la verificacion del estado . ey
D070
del paciente previos a la cirugia.
Ausencia de un proceso comunicacional donde se informe
al paciente: nombre del medicamento, propdsitos y . ey
9070
efectos, horas de administracion, fecha de caducidad, entre
otros.
Falta de protocolo o guias clinicas actualizadas de
_ _ 1 4.5%
tratamiento o uso de medicamentos.
Estructura del equipo de trabajo deficiente. 1 4.5%
Personal con sindrome de los afanes. 1 4.5%
Ausencia, desactualizacion o no socializacion de los
. L . . . 1 4.5%
protocolos, guias de préactica clinica, manual asistencial.

Nota. Elaboracién propia.

Los factores relacionados con la tarea y la tecnologia mostraron dos items predominantes,
preparacion y conservacién inadecuada de medicamentos para uso endovenoso Yy falta de
verificacion del cumplimiento de aspectos béasicos para la ejecucién del procedimiento (ambos
23%). En menor proporcion aparecieron sistemas de preparacion de medicamentos deficiente y
ausencia de registros unicos de salud (9% cada uno). Otros factores, cada uno con (4,5%),
incluyeron error en la formulacién, rotulacion inadecuada de medicamentos, ausencia de
procedimientos de verificacion prequirdrgica, falta de un proceso comunicacional para informar
al paciente, ausencia o desactualizacion de protocolos y guias clinicas, estructura del equipo de

trabajo deficiente y personal con sindrome de los afanes.



Tabla 7. Factores contributivos - Barrera administrativa

Factores contributivos - Barrera administrativa n= 5(_5 Porcentaje (%)
Frecuencia (x)
Guia para la administracién de medicamentos ES-1T-0337. 11 19.6%
Retroalimentar los errores de medicacion para fortalecer el g 149
0
sistema de gestion de medicamentos.
Fomentar una cultura de seguridad de la paciente centrada . 8 8%
.070
en el aprendizaje a partir de incidentes y eventos adversos.
Fomentar a directivos y personal asistencial acerca de la
necesidad de fomentar una cultura de seguridad del 3 5.4%
paciente.
Estructurar programas de educacion continuada con énfasis
en seguridad del paciente y buenas practicas haciendo 3 5.4%
seguimiento a su adherencia.
Guia de Practica Clinica para la Seguridad del Paciente
o 3 5.4%
Quirdrgico.
Programa de farmacovigilancia: Marcacién de
_ _ 3 5.4%
medicamentos LASA y Alto riesgo. ES-1T-0218.
Seleccionar adecuada de proveedores de los medicamentos 5 360
.070
con registro INVIMA.
Auditorias de seguridad del paciente. 2 3.6%
Asegurar que las obras de infraestructura sean disefiadas
teniendo en cuenta los conceptos de seguridad del paciente 2 3.6%
y sean aprobadas en los respectivos comités.
Asegurar que las actividades logisticas garanticen la
_ . o 2 3.6%
seguridad en la prestacion del servicio.
Programa de seguridad del paciente ES-1T-0449. 2 3.6%
Fomentar una cultura institucional de seguridad del paciente
o 2 3.6%
no punitivo.




Formacion al personal de salud en seguridad del paciente, 5 3.6%
partiendo del aprendizaje institucional.

Prescripcion de medicamentos en SAP. ES 1T-0957 1 1.8%
Recepcion y almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos MS — IT-0057. . Lo%
Fomentar una cultura de seguridad de la paciente centrada

en el aprendizaje a partir de incidentes y eventos adversos - 1 1.8%
Guia para la administracién de medicamentos ES-1T-0337

Creacion de una cultura de seguridad integrando al paciente . L 8%
y personal asistencial en las practicas seguras.

Medicién de adherencia a guias de manejo. 1 1.8%
Disefio de protocolos de evaluacion del paciente. 1 1.8%

Nota. Elaboracién propia.

Los factores de la barrera administrativa mas frecuentemente consignados fueron la
ausencia de Guia para la administracion de medicamentos (ES-1T-0337) (19,6%) vy la
retroalimentacion de los errores de medicacion para fortalecer el sistema de gestion de
medicamentos (14%). Le sigui6 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
educacién continuada con énfasis en seguridad del paciente y la Guia de Practica Clinica para la
Seguridad del Paciente Quirurgico (también el Programa de farmacovigilancia: marcacion LASA
y alto riesgo figura en este rango). En torno al (3,6%) se registraron items como seleccion
adecuada de proveedores con registro INVIMA, auditorias de seguridad del paciente, asegurar
disefio de infraestructura con criterios de seguridad, garantizar actividades logisticas seguras,
ademas de entradas relacionadas con programas institucionales y formacion. Finalmente, entradas
puntuales aparecieron con (1,8%), por ejemplo, prescripcion en SAP ES-1T-0957, recepcion y
almacenamiento MS-1T-0057, medicién de adherencia a guias, disefio de protocolos de

evaluacion, entre otras.

Tabla 8. Factores contributivos - Barrera fisica



Factores contributivos - Barrera fisica

n=14

Frecuencia (x)

Porcentaje (%)

medicamentos de alto riesgo.

Lista de verificacion antes de suministrar el medicamento. 10 71.4%
Brazalete de paciente alérgico a medicamentos. 2 14.4%
Formatos de seguimiento especificos. 1 7.1%
Contar con los insumos suficientes para el marcaje de

1 7.1%

Nota. Elaboracion propia.

En la barrera fisica, el mayor aporte correspondio a la lista de verificacion antes de

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

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

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

Tabla 9. Factores contributivos - Barrera humana

Factores contributivos - Barrera humana

Frecuencia (x)

n= 6

Porcentaje (%)

Aplicar conocimiento de seguridad del paciente y

buenas practicas.

50%

Verificacion de los 10 correctos antes de realizar la

administracion de medicamentos.

50%

Nota. Elaboracién propia.

En la barrera humana se identificaron dos factores con igual proporcion. La aplicacion de

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

mientras que la verificacion de los diez correctos antes de la administracion de medicamentos

constituyo el (50%) restante. Esta distribucion refleja que las acciones reportadas en esta

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

Tabla 10. Factores contributivos - Ambiente




n=4
Factores contributivos - Ambiente _ Porcentaje (%)
Frecuencia (x)
Alto volumen de pacientes en el servicio de Cirugia. 1 25%
Inadecuada infraestructura en los ambientes destinados . 250t
0

para la ejecucion de los procedimientos.
Cantidad de personal insuficiente respecto a la demanda

_ o 1 25%
de usuarios del servicio.
Sobrecarga laboral (exceso de pacientes asignados). 1 25%

Nota. Elaboracién propia.

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

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

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

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

asignados.

Tabla 11. Relacioén factores contributivos con la severidad del evento

Factores contributivos Leve Moderado Severo P
Barrera administrativa 21 19 16

Individuo 14 28 0

Paciente 4 14 1

Equipo de trabajo 9 25 0

Barrera humana 2 4 0 0,801
Barrera fisica 2 11 1

Tarea y tecnologia 4 17 1

Ambiente 2 0 2

Nota. Elaboracion 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 presentd




mdaltiples 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 categoria “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
realizo el célculo 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 relacion con los factores
contributivos.

Sin embargo, es importante sefialar que estos resultados no son estadisticamente

significativos, debido al tamafio pequefio de la muestra.



7. Discusion

Los resultados obtenidos en esta investigacion reafirman el caracter multifactorial de los
eventos adversos prevenibles relacionados con medicamentos, ampliamente documentados en la
literatura internacional. De los 23 eventos incluidos, cada uno presentd multiples factores
contributivos, lo que evidencia que estos sucesos no se originan en una sola causa, sino en la
interaccion de variables humanas, organizacionales, tecnoldgicas y contextuales. Este hallazgo
coincide con el estudio IBEAS, donde mas del 60 % de los eventos adversos fueron prevenibles y
multicausales (16).

Desde el punto de vista sociodemogréafico, la mayor proporcion de eventos se presento en
hombres (61 %) y en pacientes entre 20 y 59 afios (65 %), con un pico en el grupo de 50 a 59
afios (22 %). Estos resultados son similares al estudio de Hernandez en México, donde se
describe que la edad promedio es de 35 afios en los pacientes que presentaron los eventos
asociados a los medicamentos. En cuanto al género, los resultados difieren con el estudio de
Hernandez en el cual los hombres aportan la menor proporcion 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 explicacion posible
es el perfil epidemioldgico de la institucion estudiada, caracterizado por la atencion de una
poblacion adulta joven con alta demanda en servicios como urgencias y hospitalizacion.

En cuanto al perfil de quien reporta, la totalidad de los eventos (100 %) fueron notificados
por enfermeria profesional, lo que reafirma el papel protagdnico de este grupo en la identificacion
de riesgos y en la vigilancia de la seguridad del paciente. Lo anterior coincide con el estudio
realizado por Gomez, Valencia y Vélez, en el repositorio institucional de la Unidad Central del
Valle del Cauca, donde se evidencid que el 58% de los reportes de eventos adversos fueron
realizados por profesionales de enfermeria. (34) Sin embargo, este hallazgo también podria
reflejar una subnotificacidn por parte de otros profesionales del equipo de salud, situacion
descrita en la literatura como una limitacion frecuente de los sistemas de reporte.

Respecto a la severidad, se observd que el 83 % de los eventos fueron clasificados como
moderados, mientras que los severos representaron el 4 %. Este comportamiento sugiere que la
mayoria de los incidentes notificados no generaron consecuencias graves para los pacientes,
aunque si evidencian la necesidad de fortalecer las estrategias preventivas y los mecanismos de

reporte interprofesional.



La comparacion con el estudio IBEAS, que reporté un 20 % de eventos severos (16),
sugiere que las diferencias pueden deberse tanto a la metodologia de captura de datos como a las
caracteristicas de las poblaciones incluidas: mientras en IBEAS se aplicé una busqueda activa, en
este estudio se analizé informacion proveniente de reportes institucionales pasivos. En semejanza
con el estudio realizado en Espafia, la prevalencia se atribuyé a un evento de categoria F (dafio
temporal al paciente que requiri6 hospitalizacion inicial o prolongada); el 14,69% de los EA se
consideraron graves, mientras que el 34,22% se consideraron prevenibles (29).

El anélisis 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 comunicacién entre profesionales y la implementacion incompleta de
protocolos institucionales como determinantes clave en la ocurrencia de errores de medicacion
(10),(30). En concordancia, estudios en hospitales espafioles y colombianos han documentado
como causas frecuentes la falta de adherencia a guias clinicas, la deficiente comunicacion durante
el relevo de turnos, la omision en la verificacion de los “diez correctos™ y las fallas en los
sistemas de registro farmacoldgico (19),(30).

Asi 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 correspondio al 44% de los
eventos, ademas, se identifico en un estudio realizado a nivel nacional, en el area de
hospitalizacién los principales factores son: sobrecarga de trabajo, comunicacion poco clara 'y
confusion de medicamentos debido al fendmeno LASA, estos resultados se asemejan al presente
estudio donde el individuo y el equipo de trabajo aportan en mayor proporcion 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, mas alla 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 mas de cinco categorias contributivas simultaneas,

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



la ocurrencia de eventos adversos no obedece a una causa Unica, sino a la interaccion compleja
entre variables humanas, organizacionales y del sistema.

Asimismo, la alta proporcion de factores administrativos resalta la necesidad de fortalecer
los procesos institucionales, particularmente en lo relacionado con la actualizacién de protocolos,
la supervision efectiva y la retroalimentacion sistematica de los incidentes. Por su parte, los
factores individuales y de equipo ponen de manifiesto la importancia de implementar estrategias
sostenidas de formacion continua, comunicacion efectiva y trabajo colaborativo, orientadas al
fortalecimiento de la cultura de seguridad del paciente.

En sintesis, 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 fenémeno complejo, en el que confluyen debilidades estructurales, fallas
individuales y condiciones contextuales.

Pese a estos desafios, el equipo de investigacion implementd estrategias para la
depuracion, clasificacion y analisis de la informacidn, con el respaldo metodologico del
Protocolo de Londres. A su vez, la articulacién institucional con los responsables de calidad y
docencia permitio superar las barreras iniciales y consolidar una base de datos sélida, confiable y
suficientemente consistente para el analisis. En consecuencia, los resultados obtenidos se
consideraron insumos clave para proponer estrategias de prevencion explicitas de acuerdo con los

factores contributivos que predominaron en el estudio.



8. Conclusiones

Los resultados de esta investigacién demostraron que los eventos adversos prevenibles
relacionados con medicamentos tienen un origen multicausal, en el que confluyen factores
individuales, del equipo de trabajo, tecnoldgicos, administrativos y del entorno. Los 23 eventos
analizados confirmaron que cada caso estuvo asociado a mas de un factor contributivo, lo que
evidencia que estos eventos no pueden atribuirse a una Gnica causa, sino que responden a la
interaccion de diferentes dimensiones de la atencion en salud.

En el perfil de los pacientes, los eventos se concentraron en hombres y en personas de 50
a 59 afos. Predominaron los eventos de severidad moderada, lo que indica que, aunque los casos
severos fueron pocos, la mayoria generd prolongacion de la estancia hospitalaria o la necesidad
de intervenciones adicionales. El servicio de urgencias fue el area con mayor proporcion de
casos, situacion comprensible dada la alta demanda y el ritmo de trabajo en este escenario. Se
resalta que el 100 % de los reportes provinieron de enfermeria profesional, lo que reafirma su
papel clave en la deteccion y notificacion de riesgos, aunque también plantea la necesidad de
fortalecer la participacion de otros profesionales de la salud en el reporte institucional.

En cuanto a los 197 factores contributivos identificados, los mas 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 tecnologia 22, el
paciente 19, la barrera fisica 14, la barrera humana 6 y el ambiente 4. Esta distribucion refleja que
los eventos adversos prevenibles no son solo consecuencia de errores humanos, sino también de
fallas en los procesos institucionales y en la coordinacién del trabajo en equipo.

Asi mismo, se evidencia que, en la clasificacion de los eventos adversos moderados, el
factor que més participa para su ocurrencia es la barrera administrativa, seguido de los
individuos.

Por lo tanto, se concluye que la reduccion de eventos adversos prevenibles requiere
intervenciones integrales que fortalezcan tanto las competencias individuales como los procesos
institucionales, con un enfogque continuo de mejora, formacion y analisis de causas raiz, alineado

con una cultura de seguridad consolidada.



9. Recomendaciones

A partir de los hallazgos obtenidos, se recomienda a la institucion profundizar en el
analisis de la interaccion entre los distintos factores contributivos identificados, a fin de generar
una comprension 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 reduccion de los eventos adversos exige un abordaje multidimensional que
articule la capacitacion del personal, la optimizacion 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 vision no punitiva del reporte. Para ello, se sugiere
consolidar espacios de formacion que integren al personal asistencial, fomentar el analisis
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
notificacion, en este caso la plataforma Health SQ, garantizando que el reporte de eventos incluya
de manera obligatoria la identificacion de factores contributivos. Esto permitird construir bases de
datos més robustas, generar indicadores Utiles para la gestion del riesgo y facilitar la formulacion
de planes de mejora basados en evidencia.

Ademaés, dada la alta incidencia de eventos en servicios criticos como urgencias y
hospitalizacién, se propone implementar estrategias focalizadas en dichos entornos. Entre ellas se
destacan: rondas de seguridad, simulacros de eventos centinela, revision sistematica de
protocolos asistenciales, y redistribucion de cargas laborales con enfoque en la prevencion del
agotamiento profesional.

En linea con lo anterior, se sugiere establecer programas institucionales que permitan
monitorear factores humanos como la fatiga, la automatizacién de tareas y la sobre confianza, los
cuales fueron recurrentemente identificados como contribuyentes. Igualmente, se recomienda
redisefar tareas criticas y establecer mecanismos de doble verificacion para procesos de alto

riesgo como la administracion de medicamentos endovenosos o el uso de farmacos de alto riesgo.



Se recomienda al programa de enfermeria 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 atencion del paciente.

Finalmente, se considera clave fomentar la participacion del personal de salud en los
comités de calidad, en el disefio de protocolos institucionales y en el analisis de eventos adversos,
promoviendo un sentido de corresponsabilidad en torno a la seguridad del paciente. Asimismo,
para futuras investigaciones, se propone profundizar en el analisis 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 mas especificas y efectivas.
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Anexo 1. Autorizacion IPS
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Asunto: aprobado

Titulo del estudio: "FACTORES RELACIONADOS A LOS SUCESOS DE
SEGURIDAD DEL PACIENTE RELACIONADOS A MEDICAMENTOS EN UNA
INSTITUCION DE MEDIANA COMPLEJIDAD EN EL 2023".

El comité de ética en investigacion de la Fundacién San José de Buga informa que
se reunié 3 mayo del 2024, reviso y aprobd los aspectos éticos de su investigacién
en su acta # 1529.

A continuacion, menciono los documentos enviados para su revision.

* Protocolo de investigacion

Apreciamos todos los esfuerzos para garantizar el respeto absoluto por la dignidad,
privacidad, confidencialidad y derecho de los participantes.

Les Deseamos éxito en su investigacion

comite de etica en investigacion
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® FUNDACION
W BN Jse

Atentamente,

Fabian Andrés ]'Angl.ljlo Quinonez
Presidente Comité Etica de Investigacion
Fundacion Hospital San José de Buga
Carrera 8 n° 17-52; Guadalajara de buga
Correo: gestiondelconocimiento@fhsjb.org
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