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RESUMEN

El objetivo de este trabajo fue disefiar una propuesta
metodolGgica para el andlisis del contexto de la organi-
zacién como base para la atencién quirtrgica segura en
una clinica de tercer nivel de complejidad en la ciudad
de Bogotd. Esta investigacion es de tipo mixta, en la
cual se identificé la causalidad de los eventos adver-
sos por medio de tres fuentes: 1) causas de los eventos
adversos ocurridos durante un afio en la clinica estu-
diada; 2) revisién sistematica de la causa de los eventos
adversos mds comunes en cirugia a nivel mundial; 3)
andlisis de la percepcidn a través de encuestas realiza-
das al personal de salud y a los pacientes intervenidos
quirdrgicamente en la clinica en cuestion.

Finalmente se realiz6 una triangulacién de la informa-
cién para generar una guia metodoldgica para definir el
contexto de una organizacion basada en la seguridad del
paciente en cirugia. Se encontrd que la causalidad de los
eventos adversos obedece principalmente a fallas en los
procesos organizacionales como el liderazgo, la seleccion
y el entrenamiento del personal, la comunicacion, la
planeacién de recursos, la estandarizacion de procedi-
mientos, la verificacién de procesos y la implementacidn
de controles. El desarrollo del contexto organizacional
planteando por los sistemas de gestion responde a la co-
rreccidn de las fallas organizacionales, principal causa de
los eventos adversos en los servicios quirtrgicos.

Palabras clave: errores médicos, cirugia, causali-
dad, seguridad del paciente, evento adverso, fallas
organizacionales.

ABSTRACT

The aim of this work was to design a methodology for
analyzing the context of the organization as a basis for
safe surgical care at a clinic of third level of complexity

in Bogotd. This research is of mixed type, in which the
causality of adverse events were identified by three
sources: 1) causes of adverse events during a year in
a hospital of third level of complexity in Bogota; 2)
systematic review of the most common adverse events
causes in surgery worldwide; 3) analysis of perception
via surveys of hospital staff and patients undergoing
surgery at the hospital in question.

Finally, a triangulation of information was performed
to generate a methodological guide to define the con-
text of an organization based on patient safety in sur-
gery. It was found that the causality of adverse events
is mainly due to failures in organizational processes
like leadership, selection and training of personnel,
communication, resource planning, standardization
of procedures, verification process and implementing
controls. Conclusion: The development of the organi-
zational context for considering management systems
responds to correcting organizational failures leading
cause of adverse events in surgical services.

Keywords: Medical errors, surgery, causality, patient
safety, adverse event, organizational failures.

INTRODUCCION

Los antecedentes relacionados con la seguridad del
paciente y los sistemas de gestion de la calidad, se
evidencian a partir de las décadas de los 50 y los 60,
en donde algunos estudios dan cuenta de Eventos
Adversos (EA), pero es hasta principios de la déca-
da de 1990 donde se disponen de investigaciones en
ese sentido, con la publicacién de los resultados del
Harvard Medical Practice Study en 1991. Este estudio
concluye que un 4 % de los usuarios sufre algiin tipo
de dafio en el hospital, que el 70 % de los eventos ad-
versos provoca una incapacidad temporal y que el 14 %
de los incidentes son mortales (Otero, 2004).
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Posteriormente se realizaron otras investigaciones re-
lacionadas con EA en Australia, Reino Unido, Irlanda
del Norte y Estados Unidos, pero es el estudio de Utah
y Colorado el que analiza con mds detalle las caracte-
risticas de los EA, encontrando tres tipos de EA que
suponen mds del 80 % del total: los ligados a la inter-
vencion quirtrgica (49.4 %), los relacionados con fdr-
macos (19.3 %) y los ligados a procedimientos médicos
(13.5 %) (Gobierno Vasco, 2007). Teniendo en cuenta
los resultados de estos estudios en los que se evidencia
como una de las principales causas de muerte y lesion
la relacionada con “errores médicos”, se empiezan a
disefiar iniciativas encaminadas a estructurar sistemas
de gestion de calidad que contribuyan con la seguridad
del paciente.

En este sentido, el Instituto de Medicina (IOM) de los
Estados Unidos, en pro de la mejora de la seguridad
del paciente, inicia en 1998 un proyecto denominado
(Calidad de la Atencién en Salud en América, con el
objetivo de desarrollar una estrategia para la mejora en
la calidad de la sanidad en los Estados Unidos, obte-
niendo por resultado el contenido en el informe Errar
¢s humano, en el cual se determina que mediante el di-
sefio de sistemas complejos se puede prevenir que las
personas hagan las cosas mal (Ministerio de Sanidad
Politica Social, 2009).

En este mismo afio (1998), el US Department of
Health and Human Services - HHS vy otras agen-
cias gubernamentales crean la Quality Inter-agency
Coordination Task Force - QulC, para que coordine
todas las acciones estatales de mejora de la calidad y
seguridad de la sanidad (Otero, 2004). A raiz de estas
iniciativas los sistemas actuales de salud en el mundo
han venido incorporando estrategias para mejorar dia
tras dia los diferentes servicios que brinda a la pobla-
cion, una de ellas es la incorporacion de sistemas de
gestion de calidad, con mayores conocimientos sobre
las causas de la ocurrencia de eventos adversos y la ne-
cesidad de mejorar la calidad en la atencidn en salud.

Segtin el estudio de Rodriguez (2011) en el que se rea-
liza una revisidn sistemdtica exploratoria para identifi-
car los aportes de los sistemas de gestion de calidad a la
seguridad del paciente, los sistemas de gestion son un
conjunto de elementos organizados ¢ interrelacionados
que permiten generar, mantener y mejorar continua-
mente la calidad en la prestacién de los servicios de
salud, que a su vez brindan estrategias y mecanismos
que permiten garantizar la seguridad de los pacientes.

En el dmbito internacional la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS,; 2008) promueve una alianza para la
seguridad del paciente, en donde se propone:

1) Abordar el problema de las infecciones asociadas con la
atencién en salud; 2) formular una taxonomia de la seguri-
dad de paciente que sirva para notificar sucesos adversos;
3) elaborar un sistema de notificacién y aprendizaje para
facilitar el andlisis de las causas que originan errores para
su prevencidn; 4) lograr la participacion plena de los pa-

cientes (p.1).

Sin embargo, a pesar de las iniciativas puestas en mar-
cha, todavia son muchas las dudas sobre las medidas
que pueden ser eficaces para minimizar el impacto de
los EA, teniendo en cuenta que estos requieren una in-
tervencion multidisciplinaria en donde se evalden los
niveles epidemiolGgico, psicoldgico y sociolGgico para
lograr actividades de prevencion y estrategias de moni-
torizacion y vigilancia. Tal es el caso del SOGCS colom-
biano, en el que los lineamientos son muy generales y
los requisitos son muy badsicos en relacion con la aten-
cién en salud, haciéndolo deficiente y débil con respec-
to a la seguridad del paciente, motivo por el cual se re-
fleja una alta prevalencia en las estadisticas de eventos
adversos, en donde el 31 % del total de los EA corres-
ponden a intervenciones quirtirgicas (Observatorio de
(Calidad de la Atencion en Salud, 2010).

En consecuencia, una inefectiva gestion de la calidad
no logra establecer procesos adecuados en la atencién
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del paciente quirdrgico, generando riesgos que pue-
den afectar de manera negativa su calidad de vida.
Adicionalmente, impacta el sistema de salud al au-
mentar los costos derivados de la atencién de la com-
plicacidn generada, como por ejemplo: reintervencio-
nes, indemnizaciones y tiempo de hospitalizaciones.
Por tanto, se requiere debido al alto impacto que tiene
en la actualidad la cirugia en los sistemas de salud, un
modelo de gestion que integre la normalizacion actual
y que ahonde en la seguridad del paciente quirtrgico
teniendo en cuenta su entorno, sus condiciones, sus
necesidades, factores que pueden ser manipulados
para lograr la disminucidn o eliminacién de los riesgos
en una cirugia.

Lo anterior evidencia el alto impacto que tienen los
eventos adversos en cirugfa a nivel mundial y la nece-
sidad de que se adopten medidas que garanticen una
atencion quirtrgica segura. Por ello se genera la nece-
sidad de promover la seguridad del paciente haciendo
uso de los sistemas de gestidn, entendiendo que estos
contribuyen al desarrollo y crecimiento organizacional,
al generar cultura de calidad, al originar la estandariza-
cién de procesos y procedimientos, al promover el tra-
bajo en equipo y al aportar herramientas para la gestién
de los riesgos en todos los niveles de la organizacion.

Los sistemas de gestion tienen como punto en comin
la definicion del contexto, para entender los factores
que afectan el logro del sistema, es por esto que surge
la idea de crear una gufa metodoldgica para el andlisis
del contexto de las organizaciones en salud, como base
para la atencion quirdrgica segura, que incluya tanto
referentes internacionales en materia de sistemas de
gestion, como la normatividad legal vigente aplicable
a Colombia, que contribuya a la disminucion de ocu-
rrencia de los eventos adversos en cirugfa y por otro a
la Iinea de investigacion en gestion en salud.

Para la creacion de la gufa metodolGgica se tomé como
base el andlisis de la causalidad de eventos adversos

asociados a la atencion quirdrgica en una clinica de
tercer nivel de Bogotd, a través de tres fuentes; la pri-
mera de un andlisis de los eventos adversos e inciden-
tes asociados a la atencidn quirtrgica reportados en la
institucion estudiada; la segunda de una revisién tedri-
ca de articulos publicados en los tltimos diez afios en
las bases de datos como PubMed, ScienceDirect y la
Biblioteca Virtual en Salud relacionados con las causas
de los eventos adversos; la tercera de la percepcion de
los pacientes que fueron intervenidos quirtirgicamente
y del personal involucrado en el proceso quirtirgico por
medio de la aplicacion de dos encuestas.

Con esta informacién se disefia entonces una pro-
puesta metodoldgica para el andlisis del contexto de la
organizacion como base para la atencidn quirrgica se-
gura en una clinica de tercer nivel de complejidad en
Bogotd, aplicable a otras instituciones de salud a nivel
nacional que presten servicios quirtrgicos. La guia
estd estructurada en cuatro grandes fases: la fase uno
dedicada al conocimiento de la organizacion y de su
contexto; la fase dos a la comprensién de las necesi-
dades y expectativas de las partes interesadas; la fase
tres a la determinacion del alcance del sistema; la fase
cuatro a la aplicabilidad del sistema de gestidn.

METODOLOGIA

Esta investigacion corresponde a un enfoque mixto,
desde el propdsito o finalidad es una investigacion
aplicada, Segtin el alcance o grado de profundidad es
de tipo explicativa y el modo de razonamiento utiliza-
do es el método inductivo-deductivo. En este sentido,
se partié del reconocimiento de la causalidad de los
eventos adversos generados en los procedimientos qui-
riirgicos dentro de la institucidn estudiada, ademds se
contempld la percepcion del personal de la salud vin-
culado a este tipo de procedimientos. Se contrastaron
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estos hallazgos con los resultados de investigaciones
empiticas en el dmbito global, seguido a ello se planted
una secuencia de pasos basados en esta realidad, en la
reglamentacién vigente en Colombia en materia de se-
guridad del paciente y las normas técnicas de sistemas
de gestién que contribuyen al andlisis de los riesgos
asociados a esta prdctica en salud.

Se realiz6 una validacién del contenido de las dos en-
cuestas disefiadas, para aplicarlas una al personal de
salud involucrado en el proceso quirtirgico y otra a los
usuarios a los cuales se les realizé algin procedimiento
quirdrgico, esta validacion incluyd la calificacion de la
suficiencia, la claridad, la coherencia y la relevancia de
las preguntas de las encuestas.

Se opt6 por estudiar una institucién prestadora de ser-
vicios de salud de cardcter privada, de tercer nivel de
complejidad, ubicada en la ciudad de Bogotd, certifi-
cada en las normas N'TC ISO 9001 e ISO 14001, que
facilitd la informacién de los eventos adversos ocurri-
dos o relacionados con la atencion quirtrgica, reporta-
dos en un aflo y los involucrados en el proceso tanto
personal de la clinica que tiene responsabilidades en
proceso quirtirgico asi como pacientes intervenidos
quirtrgicamente.

Para realizar el andlisis de la causalidad de eventos ad-
versos asociados a la atencion quirtdrgica en una clinica
de tercer nivel de complejidad de Bogotd, se ejecuta-
ron las siguientes fases:

La primera fase correspondid a realizar un andlisis
de los eventos adversos ¢ incidentes asociados a la
atencion quirdrgica reportados en una clinica de ter-
cer nivel de complejidad de Bogotd durante un afio,
entre el periodo de junio de 2014 a junio de 2015. La
fuente de la informacién fue el aplicativo utilizado
por la clinica para el registro y gestién de los eventos
adversos de la Organizacion Panamericana de la Salud
y Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el cual

los colaboradores de la institucidn realizan el repor-
te de todos los sucesos en salud ocurridos durante la
atencion, posteriormente estos reportes son clasifica-
dos y analizados con la metodologia del Protocolo de
Londres por los coordinadores de los procesos donde
ocurrieron los sucesos. De este aplicativo se obtuvie-
ron las variables relacionadas en este apartado, las
cuales fueron utilizadas para realizar los andlisis de la
ocurrencia de eventos adversos e incidentes en cirugia
de la institucién objeto de estudio.

Para la ejecucion de la segunda fase de revision tedri-
ca se parti6 de una revision bibliogrdfica de articulos
publicados en los dltimos diez afios en las bases de da-
tos PubMed, ScienceDirect y la Biblioteca Virtual en
Salud, haciendo uso de una matriz bibliométrica, en
donde se establecieron los mecanismos de exploracidn,
desde una ecuacion de buisqueda hasta unos filtros (1i-
mite, titulo y resumen), que permitieron definir los
articulos de interés para este trabajo de investigacion.
Después de la aplicacién de la matriz bibliométrica se
consolidaron 30 articulos en una matriz documental.

En la tercera fase se estructuraron y aplicaron dos en-
cuestas, una dirigida a pacientes que fueron interveni-
dos quirtirgicamente y otra al personal involucrado en
el proceso quirtirgico de una clinica de tercer nivel de
complejidad de Bogotd.

Teniendo en cuenta la revisién bibliogrdfica y el cues-
tionario basado en los aspectos de la lista de verifica-
cién de la OMS presentado en el articulo Verificacion
de la lista de chequeo para seguridad en cirugia desde la
perspectiva de paciente (Collazos, Bermudez, Quintero,
Quintero y Diaz, 2013), se estructurd la encuesta di-
rigida a pacientes que fueron intervenidos quirtrgica-
mente, esta contempld tres dimensiones: un momento
prequirtirgico, es decir, antes de iniciar la anestesia; un
momento posquirtirgico; una opinién sobre los ries-
gos que pueden generar daflo a la integridad fisica y
mental de un paciente intervenido quirtirgicamente.
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Luego de tres revisiones y ajustes iniciales, se definid
una encuesta de 16 preguntas.

Basados en la revision bibliografica y en el estudio de
Rodriguez, Kuile, Dankelman y Jansen (2011), en el
cual se categorizan los factores de riesgo que pueden
afectar la seguridad del paciente quirtrgico, se estruc-
turd la encuesta dirigida al personal involucrado en el
proceso quirtirgico, definiendo 10 dimensiones donde
se establecieron los siguientes factores de riesgo: riesgo
asociados al cirujano, al equipo quirtdrgico, al procesos
prequirtirgico, a la tecnologfa y recursos, a la interac-
cion social, al ambiente, al paciente, a la carga laboral, al
cumplimiento de medidas de seguridad y a los factores
organizacionales. Luego de cinco revisiones y ajustes,
se definié una encuesta con un total de 47 preguntas,
con categorias de respuestas en escala tipo Likert.

Para validar el contenido de las dos encuestas se
realizd un juicio de expertos, donde por medio de
un cuadro de variables y criterios de calificacién los
expertos evaluaron la suficiencia, claridad, coheren-
cia y relevancia de cada una de las preguntas de las
encuestas. La seleccién de los expertos se realizd
por conveniencia, teniendo en cuenta los siguien-
tes criterios: formacion académica, experiencia en el
proceso de cirugia, conocimiento sobre seguridad del
paciente, disponibilidad, motivacion para participar
¢ imparcialidad. Inicialmente se definieron cinco po-
sibles expertos y finalmente tres de ellos cumplieron
con los criterios establecidos. Los perfiles de los tres
expertos fueron: un médico cirujano, magister en
Administracién en Salud, experiencia en Acreditacion
en Salud y Sistemas de Gestién de la Calidad, docen-
te de la Universidad del Rosario, conferencista en
Seguridad del Paciente, auditor interno certificado por
la Joint Commision; un médico cirujano especialista en
Epidemiologia, magister en Salud Puiblica, referente
internacional en Seguridad del Paciente, asesor en
Seguridad del Paciente para la Secretaria Distrital de

Salud; un médico cirujano pldstico, subespecilista en
cirugia de mano, maxilofacial, con mds de 20 afios de
experiencia en cirugfa, ponente en congresos de ciru-
gfa pldstica.

Como resultado del juicio de expertos en la encuesta
dirigida a pacientes se mantuvieron las tres dimen-
siones y los expertos coincidieron en eliminar dos
preguntas por su bajo nivel de relevancia, quedando
la encuesta con un total de 14 preguntas. Para la en-
cuesta dirigida al personal involucrado en el proceso
quirdrgico se mantuvieron las 10 dimensiones y las 47
preguntas, pero se realizaron ajustes a algunas pregun-
tas por falta de claridad y suficiencia.

Una vez ajustadas las encuestas de acuerdo a la validacién
realizada por los expertos, se efectud el estudio piloto
con un muestreo no probabilistico segtin criterio a 11 pa-
cientes intervenidos quirdrgicamente y a 5 colaboradores
involucrados en el proceso quirtirgico de una institucién
prestadora de servicios de salud de cardcter privada, de
alta complejidad ubicada en la ciudad de Bogotd.

Como resultado de la aplicacion de las prueba piloto
se pudo concluir por parte de las personas que inter-
vinieron en el pilotaje que ambas encuestas tenian
preguntas de fdcil comprensidn, redaccion adecuada y
facilidad para la calificacidn. En cuanto al tiempo de
diligenciamiento de la encuesta dirigida a pacientes,
les tomd un promedio de 5 minutos diligenciarla en
su totalidad, con un tiempo minimo de 3 minutos y un
tiempo maximo de 10 minutos, y para la encuesta diri-
gida al personal involucrado en el proceso quirtirgico,
les tomd un promedio de 13 minutos diligenciarla en
su totalidad, con un tiempo minimo de 10 minutos y
un tiempo maximo de 16 minutos.

Teniendo en cuenta los resultados del estudio piloto
se establecieron las encuestas definitivas para pacien-
tes intervenidos quirdrgicamente y personal involucra-
do en el proceso quirtirgico.
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En relacidn con las técnicas para el andlisis de la infor-
macion se utilizé estadistica descriptiva para el andli-
sis de los eventos adversos e incidentes asociados a la
atencion quirtdrgica reportados en una clinica, y para
el andlisis de los factores de riesgo percibidos por el
personal de salud y por los pacientes.

En cuanto a la revision tedrica o también denominada
sistematica, se efectud un andlisis mixto, en primer
lugar se utilizd estadistica descriptiva para presentar
la frecuencia y la causalidad de los eventos adversos
reportados en las investigaciones consultadas; en se-
gundo lugar se realizd un andlisis de contenido de los
articulos en texto completo.

Finalmente, la informacidn resultante de las tres fases
enunciadas fue triangulada entre si'y luego con las poli-
ticas publicas y lineamientos establecidos en Colombia
para la seguridad del paciente, el modelo del queso sui-
70y el capitulo cuarto del anexo SL estructura de alto
nivel denominado contexto de la organizacion.

Como producto de esta triangulacion documental se
obtuvo una propuesta metodoldgica para el andlisis del
contexto de la organizacion como base para la atencion
quirdrgica segura, dirigida a instituciones prestadoras
de servicios de salud.

RESULTADOS Y DISCUSION

Los resultados se presentan en tres etapas por tipo de
metodologfa a conocer:

Primera etapa: eventos adversos e incidentes
asociados a la atencién quirdrgica de una
clinica de tercer nivel de Bogotd

En la clinica de tercer nivel de complejidad de Bogotd,
se realizaron un total de 8.454 cirugfas durante 11 me-
ses, correspondientes al periodo de enero a noviem-
bre de 2014, con un promedio de cirugias por mes
de 776 de diferentes especialidades. La especialidad
quirtrgica que realizé mds niimero de procedimientos
quirdrgicos es cirugia general, seguido por ortopedia,
ginecologfa, cirugfa pldstica y urologia en su orden.

En un periodo de un afio se reportaron un total de 65
eventos adversos y 5 incidentes en el aplicativo en sa-
las cirugfa. Estos eventos adversos se presentaron asi:
45 en el turno de la mafiana (desde las 6:01 a las 13:00
horas); 13 en el turno de la tarde (desde las 13:01 a las
19:00 horas); 7 en el turno de la noche (desde las 19:01
a las 6:00 horas). Los 65 eventos adversos ocurridos
fueron clasificados por tipo de evento como se muestra
en la tabla 1.

Tabla 1. Tipo de evento adverso.

TIPO DE EVENTO % DE OCURRENCIA
Infeccidn ocasionada por la atencidn en salud: zona quirtirgica. 64.6 %
Relacionados con procesos o procedimientos asistenciales: incompleta insuficiente. 12.3%
Infeccidn ocasionada por la atencidn en salud: urinaria dren/tubo (sondas vesicales). 6.2 %
Infeccidn ocasionada por la atencién en salud: tejidos blandos. 4.6 %
Relacionados con los dispositivos y equipos médicos: fallas/mal funcionamiento. 4.6 %
Infeccidn ocasionada por la atencidn en salud: neumonia. 31%
Relacionados con el laboratorio clinico: resultados. 1.5%
Relacionados con procesos o procedimientos asistenciales: no disponible. 1.5%
Relacionados con procesos o procedimientos asistenciales: proceso equivocado/tratamiento/procedimiento. 1.5%

Fuente: elaboracidn propia, basada en los tipos de eventos adversos identificados v regisitrados en el aplicativo para el reporte y la gestion del evento
adverso de una clinica de tercer nivel de complejidad de Bogotd, en un periodo de 1 afio.
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Las acciones inseguras incurridas por el personal
involucrado en el proceso quirtrgico que llevaron a
ocasionar los eventos adversos, se dieron a causa de:
fallas por omisién en 62 de los 65 eventos adversos
y los 3 restantes se dieron por fallas en la accion. La
descripcidn de estas fallas que llevaron a las acciones
inseguras fueron para 51 de los 65 eventos adversos,
fallas en la adherencia a protocolos, guias y medidas
de bioseguridad incluyendo el lavado de manos, fa-
llas en la capacitacidn continuada al personal y fallas
en el seguimiento y verificacion a las actividades o
procesos, en segundo lugar para 9 eventos las fallas
se describieron como la falta de adherencia a los pro-
tocolos de administracion segura de medicamentos y
yenopuncion.

De acuerdo con el andlisis realizado por la clinica, los
factores contributivos, es decir, las condiciones que
predispusieron a ejecutar acciones inseguras, fueron
originadas en 51 de los casos por los pacientes, 12 por
los individuos, 1 por el ambiente y 1 por equipos, reac-
tivos e insumos. Para el caso del factor del paciente se
describid como la condicién de salud y para los factores
del individuo se describieron como mala adherencia a
protocolos organizacionales y fallas en el conocimiento
de guias y protocolos. Las barreras que fallaron fueron
de tipo humanas y administrativas. En relacion con la
organizacion, 63 de los eventos tuvieron fallas en los
procesos organizacionales y especificamente por falla
en la educacidn continua, entrenamiento y supervision.

13

Finalmente, el andlisis de los eventos adversos arrojo
que de los 65 eventos totales, 63 de ellos fueron pre-
venibles, permitiendo generar actividades de mejora e
intervencion para mitigar la ocurrencia.

Frente a la variable de incidentes, se encontré que en
un afio se reportaron 5 incidentes, 2 relacionados con
dispositivos y equipos médicos: fallas/mal funciona-
miento, 1 con trdmites administrativos para la atencion
en salud: incompleta o insuficiente, 1 con trdmites
admunistrativos para la atencion en salud: no se realiza
cuando est¢ indicado y 1 con procesos o procedimien-
tos asistenciales: no se realiza cuando esté indicado. El
origen contributivo fue 3 incidentes por el individuo y
2 por equipos, reactivos ¢ insumos, fallaron las barreras
administrativas en 3 de los incidentes y los otros 2 fue-
ron por fallas en la barrera humana, se presentaron ac-

ciones inseguras: 3 por fallas por accidn y 2 por omisién.
Segunda etapa: revision bibliogrdfica

La revisién bibliogrdfica con la ecuacion de busqueda
inicial arrojd un resultado de 565.685 articulos, después
de aplicar los filtros y revisar los titulos fueron exclui-
dos 565.324 y revisando los resimenes se excluyeron
331 mds, quedando 30 articulos sistemdticamente in-
cluidos (ver figura 1). De los 30 articulos relacionados
en la tabla 2, una vez leidos, 11 de ellos describen el
tipo de evento adverso presentado, 8 el tipo de inci-
dente y 16 especifican las causas que llevan a que un
evento adverso o un incidente se presente.

Figura 1. Bisqueda bibliogrdfica.

Resultados de
ecuacién de —_

Bases de datos: bisqueda = 556.685

Excluidos = 565.685

|— Filtro titulo =361 ——  Excluidos = 331

Filtro resumen = 30

ScienceDirect,
BVS, PubMed

Fuente: elaboracién propia.

I_ Total incluidos = 30
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Tabla 2. Articulos analizados.

N.° BASE DE DATOS ARTICULOS ANALIZADOS
1 | PUBMED Anderson, O., Davis, R., Hanna, G. B., y Vincent, C. A. (2013).
2 BVS Tomazi, A. Y., y Chollopetz, M. (2010).
3 BVS Pineda, D., Puentes, E., Rangel, N. ., y Garrido, F. (2011).
4 | PUBMED Gawande, A. A., Thomas, E. ]., Zinner, M. ]., Brennan, T. A. (1999).
5 | PUBMED Hassan, Z., y Hodgkinson, P. D. (2003).
6 PUBMED Kaafarani H. M., y Rosen, A. K. (2009).
7 | PUBMED Youngson, G., y Flin, R. (2010).
8 | PUBMED Rodriguez, S., Kuile, M., Dankelman, ., y Jansen, F. (2012).
9 | PUBMED Ellsworth, W. A., Basu, C.B., Iverson, y R. E. (2009).
10 | PUBMED McNelis, J., & Castaldi, M. (2014).
11 | PUBMED Kelly, S. P., Steeples, L. R., Smith, R., Azuara-Blanco A. (2013).
12 | BVS Prabhakar, H., Cooper, J., Sabel, A., Weckbach, S., Mehler, P., y Stahel, P. (2012).
13 | SCIENCEDIRECT Karl, R., y Karl, M. C. (2012).
14 | SCIENCEDIRECT Frankel, H., Sperty, ]., Kaplan, L., Foley, A., Rabinovici, R. (2007).
15 | SCIENCEDIRECT ?;I(;lllZ)H J., Borzecki, A. M., Loveland, S., Hickson, K., Chen, Q., y MacDonald, S. et al.
16 | SCIENCEDIRECT Wiegmann, D. A., ElBardissi, A. W., Dearani, J. A., Daly, R. C., y Sundt T. M., (2007).
17 | SCIENCEDIRECT Collins, S. ]., Newhouse, R., Porter, J., y Talsma, A. (2014).
18 | BVS Echevarria, S., Sandoval, F., Gutiérrez, S., Alcantar, A., y Cote, L. (2011).
19 | BVS Gurjar, S. V., Roshanzamir, S., Patel, S., y Harinath, G. (2011).
20 | BVS Fabri, P. ], y Zayas, ]. L. (2008).
21 | BVS Gurjar, S., Roshanzamir, S., Patel, S., y Harinach, G. (2011).
22 | BVS Luengas, S. (2008).
23 | SCIENCE DIRECT McCafferty, M., y Polk, H. (2007).
24 | SCIENCE DIRECT Galvan, C., Bacha, E. A., Mohr, J., y Barach, P. (2005).
25 | SCIENCE DIRECT gal\\//(lan([;(())rg;)l) L., Ferraris, V. A., Hosokawa, P., Henderson, W. G., Khuri, S. F., y Mentzer,
2% | SCIENCE DIRECT gttléz,es.fé'l-(lze&;l;;son, W. G., Daley, ]., Jonasson, O., Jones, R. S., Campbell, D. A., y
27 | SCIENCE DIRECT Ross, J., y Ranum, D. (2009).
% | PUBMED Bohmer, A. B., Wappler, F., Tinschmann, T., Kindermann, P., Rixen, D., y Bellendir, M. et
al. (2012).
29 | SCIENCE DIRECT Edozien, L. C. (2013).
30 | SCIENCE DIRECT Kaafarani, H. M. A., y Rosen, A. K. (2009).

Fuente: elaboracidn propia.
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De los 11 articulos que describen los eventos adver-
sos presentados, el 72.7 % hacen referencia a com-
plicaciones de la herida quirdrgica como infecciones
profundas y superficiales de la herida, hemorragias y
dehiscencias, el 36.3 % a infecciones nosocomiales, el
27.2 % a lesiones de drganos, cuerpos extraiios en el
paciente y lesiones cardiovasculares, un 18.1 % a fra-
casos quirtirgicos y eventos adversos no quirdrgicos
como errores con medicamentos, anestesia y de tera-
pia y un 9 % a cirugia en sitio equivocado, quemadura
y dolor innecesario.

En cuanto a los incidentes entre los 8 articulos se des-
criben los relacionados a fallas en el diagndstico, mar-
cacion de sitio equivocado, retraso en el tratamiento,
valoracién preoperatoria inadecuada, distracciones e
interrupciones en el momento quirtirgico y prepara-
cién inadecuada del paciente.

Por otro lado, en los 16 articulos que refieren las causas
que pueden ocasionar un evento adverso (ver figura 2)
el 58.8 % estdn asociadas a fallas en la comunicacion
interna y externa de la organizacion en lo referente a
comunicacién con el paciente y familiares, comunica-
cién entre el personal y el trabajo en equipo, el 52.9 %
se relacionan con fallas organizacionales de tipo geren-
cial, planificacidn, operacion verificacién y mejora, el
47 % con la formacidn y experiencia del cirujano, un 35
% por falta de adherencia a guias y protocolos, un 29.4
% por tecnologia desfavorable, fallas de los equipo o
deficiencias en el mantenimiento y cansancio y fatiga
laboral, el 23.5 % por errores de juicio y fallas en la
medicacidn, el 16.6 % por omision o falta de monitori-
zacién y un 11.7 % por causas relacionadas con errores
en el diagndstico, la falta de liderazgo del cirujano,
distracciones ¢ interrupcion durante el acto quirtirgico,

Figura 2. Causalidad de los eventos adversos.
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comunicacién  organizacionales  experiencia  adherencia  desfavorables,  fallasenla falta de
interna y externa delcirujano  a guiasy fatiga laboral  comunicacidn  monitorizacion
protocolos

Fuente: elaboracién propia.
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retardo en la atencion, factores propios del paciente,
falta de recursos y deficiencia en la supervision de los
cirujanos en formacion.

Otros resultados significativos de la revision sistemd-
tica muestran que por encima del 50 % los eventos
adversos son potencialmente evitables y en un bajo
porcentaje generan discapacidad y muerte. El lugar de
ocurrencia mds frecuente de eventos adversos quirtir-
gicos es la sala de operaciones.

Los resultados han demostrado que los factores socia-
les como comunicacidn y trabajo en equipo son facto-
res de riesgo importantes en la seguridad del paciente.
De hecho, optimizar el trabajo en equipo para reducir
el error se perfila como la base de una nueva era de
investigacion.

Tercera etapa: encuestas

Para conocer la causalidad de los eventos adversos en
cirugfa se aplicaron 2 encuestas, una dirigida a pacien-
tes intervenidos quirtrgicamente y la otra al personal
de la clinica que interviene en el proceso quirtrgico, a
continuacion se muestran los resultados de las encues-
tas realizadas:

Encuesta dirigida a pacientes

Se aplicaron 260 encuestas a pacientes intervenidos
quirdrgicamente en una clinica de tercer nivel de com-
plejidad de la ciudad de Bogotd, durante los meses de
junio y julio del afio 2015, de las cuales el 59.2 % fueron
a pacientes de sexo femenino y el 40.8 % al sexo mas-
culino y la mayorfa fueron intervenidos por las especia-
lidades de cirugia general, ortopedia y ginecologfa.

Los items de menor cumplimiento son los relacionados
con las recomendaciones que les dieron al paciente y
su familia después de su cirugia, especialmente por el
personal de enfermerfa seguido del anestesiclogo. El

cirujano es el profesional que cumple en mayor porcen-
taje la accion de dar recomendaciones posquirtrgicas.

En los ftems correspondientes al momento antes de
suministrar la anestesia al paciente, el mayor cumpli-
miento es en la pregunta si es alérgico a algo, y la de
menor cumplimiento es la confirmacién del sitio del
cuerpo en que van a operar al paciente.

En cuanto a la percepcidn de los pacientes encuesta-
dos, un alto porcentaje (87 %) consideran que si existe
buena colaboracidn y comunicacién entre los inte-
grantes del equipo de cirugfa, el paciente y la familia,
disminuyendo el riesgo de ocasionarle un dafio a su
integridad fisica y mental, un porcentaje importante
(77 %) programacién oportuna (a tiempo) de la ciru-
gfa, disminuyendo el riesgo de ocasionarle un dafio, y
finalmente la mayorfa de los pacientes consideran que
es fundamental seguir las recomendaciones.

Encuesta dirigida al personal involucrado
en el proceso quirdrgico

Se aplicaron 90 encuestas al personal de la clinica vin-
culados en el proceso de cirugfa, en total los encuesta-
dos fueron 38 médicos especialistas, 14 médicos gene-
rales, 15 instrumentadores quirtrgicos, 7 enfermeros
profesionales y 16 auxiliares de enfermeria. Estas 90
personas respondieron a la pregunta: ;Hace cudnto
tiempo laboran en salas de cirugia?, en un 55.5 % entre
4y 10 afios, en un 26.6 % entre 1y 3 afios, en un 10 %
mds de 10 afios y en un 7.7 % menos de un afio.

Los resultados muestran que segtin la percepcion del
personal involucrado en el proceso quirtirgico, el 53.1
% estd muy de acuerdo y el 33.6 % de acuerdo con
que la poca experiencia, la falta de habilidades técni-
cas, la falta de conocimientos especificos y la falta de
liderazgo por parte del cirujano, son factores de riesgo
altos que pueden llevar a la ocurrencia de eventos ad-
versos en cirugfa.
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Con relacion al equipo quirtrgico, el 80 % estd muy de
acuerdo y el 17.8 % de acuerdo con que es un alto ries-
go para la ocurrencia de eventos adversos en cirugia,
que el instrumentador no cuente con conocimiento es-
pecifico sobre el procedimiento a realizar; con un 61.1
% para nada de acuerdo y un 26.7 % en desacuerdo,
consideran que el hecho de que el anestesiclogo no
tenga conocimiento especifico sobre el procedimiento
a realizar, no genera un algo riesgo para la ocurrencia
de eventos adversos.

Un 98.9 % del personal encuestado estd de acuerdo y
muy de acuerdo con que si por parte del anestesiclogo
no se define ni clasifica adecuadamente el riesgo del
paciente, la probabilidad de causarle dafio es muy alta;
asi mismo, el 97.8 % del personal consideraron estar de
acuerdo y muy de acuerdo que hay un riesgo bajo de
ocasionar dafio al paciente cuando la programacién de
equipos biomédicos, insumos, dispositivos médicos,
instrumental, materiales es adecuado. Con un 90 %
del personal de acuerdo y muy de acuerdo consideran
que la programacién oportuna de las cirugfas segiin
la urgencia definida por el cirujano lleva a disminuir
mucho el riesgo de causar dafio al paciente en cirugfa.
Con un 94.4 % el personal considera que la comunica-
cion adecuada de las recomendaciones de preparacidn
prequirtrgica al paciente disminuye considerable-
mente el riesgo de ocasionarle dafio, ¢ igualmente con
un 98.9 % del personal de acuerdo y muy de acuerdo
consideran que la verificacion de la esterilizacion del
instrumental, insumos y equipos a utilizar en el proce-
dimiento quirdrgico disminuyen el riesgo de ocurren-
cia de eventos adversos.

Para la tecnologia y recursos, el personal en un 100
% de acuerdo y muy de acuerdo considera que el mal
funcionamiento de los equipos biomédicos y la falta
de conocimiento sobre su manejo, llevan a generar alto
riesgo de provocar dafios en el paciente; con un 85.6 %
del personal de acuerdo y muy de acuerdo en la falta

de disponibilidad del equipo biomédico también ge-
nera un alto riesgo.

Con relacién a la interaccion social con un porcentaje
por encima del 90 % del personal de acuerdo y muy de
acuerdo, consideran que la buena comunicacion y la
colaboracién entre el equipo quirtrgico reduce consi-
derablemente el riesgo de provocarle dafio al paciente,
asi como el adecuado proceso de cambios de turno; un
88.9 % del personal se considera en desacuerdo y para
nada de acuerdo con que la adecuada comunicacion
del equipo quirtirgico con el paciente y su familia pue-
de reducir el riesgo de provocarle dafio al paciente.

Los resultados mostraron que el 97 % del personal
estd de acuerdo y muy de acuerdo que el realizar un
adecuado proceso de desinfeccion de la sala de cirugfa
y el cumplir en su totalidad con las medidas de biose-
guridad disminuyen de manera significativa el riesgo
de producir dafios en el paciente; por el contrario un
95 % del personal considera estar de acuerdo y muy de
acuerdo con que gran nimero de personas en el qui-
réfano durante los procedimiento quirtirgicos, puede
generar aumento en el riesgo de ocasionar eventos ad-
versos en la cirugia.

Los encuestados consideraron que con relacion a los
riesgos del paciente, estdn de acuerdo y muy de acuer-
do que las cirugias previas (92.2 %), que las patologfas
de base (97.8 %) y que el indice de masa corporal
(81.1 %) pueden generar un riesgo de causar dafio en
el paciente durante la atencién. Un 90 % del personal
encuestado considerd que el no cumplimiento de las
recomendaciones de preparacién prequirtirgica por
parte del paciente, no genera un riesgo importante en
la ocurrencia de eventos adversos.

Con relacion a la carga laboral, segiin la percepcidn de
los encuestados, las cirugias de larga duracidn (93.3 %
de acuerdo y muy de acuerdo), la alta carga de trabajo
al personal de sala de cirugias (98.9 % de acuerdo y
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muy de acuerdo) y la fatiga (93 % de acuerdo y muy
de acuerdo), son factores que aumentan el riesgo de
ocasionar dafio al paciente en cirugfa.

Segtin la calificacién de los encuestados, un 35.6 %
estd muy de acuerdo y un 52.2 % de acuerdo que cuan-
do se asegura la adherencia a guas de prdctica clinica
y cuando se da cumplimiento a la lista de chequeo de
cirugfa segura establecida por la OMS, el riesgo de oca-
sionar dafio al paciente es bajo.

Con relacion a los factores organizacionales, en prome-
dio el 80 % de los encuestados opinaron que el hecho
de que exista una politica de seguridad del paciente,
que las gufas de prdctica clinica estén documentadas,
actualizadas y socializadas y que el proceso quirtirgico
esté estandarizado, no disminuye el riesgo de ocasionar
dafio al paciente; por el contrario, mds del 75 % consi-
deran que la adecuada seleccién de talento humano, la
evaluacion sistemdtica de desempefio y competencias
del talento humano, la capacitacién continuada, la im-
plementacidn de estrategias de comunicacion efectiva
y el trabajo en equipo, pueden sustancialmente dismi-
nuir el riesgo de generar dafio en el paciente.

Asi mismo, un adecuado mantenimiento y calibracién de
equipos, una infraestructura adecuada y adquisicién de
insumos, dispositivos médicos, instrumental y equipos
de excelente calidad, disminuyen el riesgo de provocar
dafios en el paciente segtin los encuestados, con un pro-
medio del 90 % de ellos de acuerdo y muy de acuerdo.

La causalidad del evento adverso en cirugia como re-
sultado de la triangulacién, obedece principalmente a
fallas en los procesos organizacionales como el lideraz-
g0, seleccion y entrenamiento del personal, la comuni-
cacién, la planeacién de recursos, la estandarizacion de
procedimientos, la verificacién de procesos, la imple-
mentacién de controles, entre otros.

La definicion de la estructura de alto nivel, en espe-
cial del contexto organizacional, en conjunto con los

lineamientos establecidos en Colombia para la seguri-
dad del paciente, permite que estas fallas se corrijan y
se logre una institucion de salud con atencidn quirtrgi-
ca segura.

CONCLUSIONES

Los eventos adversos que con mayor frecuencia se pre-
sentan en las instituciones de salud a nivel nacional e
internacional, son los relacionados con la cirugfa, por
tanto, requieren se les preste especial atencin para
prevenir su ocurrencia, disminuir y mitigar el impacto
individual, social y financiero que genera en los pa-
cientes sometidos a algdn procedimiento quirtrgico y
en los sistemas de salud.

El evento adverso no se produce por un error aislado,
se requiere de una cadena de fallas y una sucesion de
desatenciones a las barreras de seguridad para provocar
el dafio, por tanto, la seguridad del paciente requiere
del adecuado desempefio e interaccion de los procesos
organizacionales, cuando fallan, bien sea en sus con-
troles y en la gestion de los riesgos, se genera déficit en
los sistemas, permitiendo su materializacion, es decir,
la ocurrencia de eventos adversos.

Las instituciones en salud deben trabajar en la gene-
racién de estrategias para la prevencién de los eventos
adversos, los cuales en mayor porcentaje son preveni-
bles, por consiguiente, los modelos de atencidn de las
organizaciones en salud deben realizarse con enfoques
preventivos, fundamentados en una adecuada planea-
cién, gestion y mejora continua, elementos generales
de los sistemas de gestion.

El contexto de una organizacién implica el conoci-
miento y la comprensién de los factores externos e in-
ternos que afectan el logro de los objetivos, por medio
de un diagndstico organizacional que permite prevenir
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los riesgos y potencializar el sistema de gestidn, de la
comprension de las necesidades y expectativas de la
partes interesadas, de la determinacion del alcance del
sistema de gestion y de la aplicacién del sistema de
gestion, donde la organizacién establece, implementa,
mantiene y mejora continuamente sus procesos, se-
cuencias, interacciones, entradas, salidas, de acuerdo
a los objetivos organizacionales.

El desarrollo del contexto organizacional planteando
por los sistemas de gestion responde la correccion de
las fallas organizacionales, principal causa de los even-
tos adversos en los servicios quirdrgicos.

La gufa metodolGgica planteada aproxima a las orga-
nizaciones en salud a lograr una atencién quirdrgica
segura, a partir de la compresion y el desarrollo del su
contexto, sin embargo, se hace necesario que esta guia
propuesta sea aplicada para validar su aplicabilidad,
impacto, claridad, entre otros.

Aungque la informacién necesaria para la construccion
de la gufa se dio a partir de un diagndstico de causali-
dad de eventos adversos en una clinica de tercer nivel
de complejidad de la ciudad de Bogotd, es decir, un
estudio de caso, debido al soporte tedrico, reglamen-
tario y normativo transversal para las instituciones de
salud, es aplicable a los niveles de complejidad que
tengan servicios quirtirgicos en las diferentes ciudades
de Colombia.

Por ser un estudio de caso, los resultados obtenidos
corresponden a la dindmica del servicio de salas de ci-
rugfa de una tnica organizacion, se recomienda poder
obtener informacién de otras instituciones de salud,
para que la guia tenga mayor aplicabilidad y la posibi-
lidad de generalizar los resultados.

Se recomienda que se dé continuidad en investigacion,
validando la Guia metodologica para el andlisis del contex-
10 de la organizacidn como base para la atencion quirirgica

segura. El caso de una institucion de salud de tercer nivel
de complejidad en Bogotd; pues el objetivo final de esta
investigacion fue proponerla. Serfa importante eva-
luar el grado de aplicacion de esta gufa. Para trabajos
posteriores que tengan la misma linea, se recomienda
incluir los estdndares de acreditacién en salud, como
modelo de excelencia para alcanzar una atencién en
salud segura.
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