EVENTOS ADVERSOS POR MEDICAMENTOS ASOCIADOS AL CUIDADO DE
ENFERMERIA EN UNA CLINICA PEDIATRICA 2014-2018

CORPORACION UNIVERSITARIA ADVENTISTA

Leidy Johana Giraldo Ruiz
Biviana Torres Arias
Sara Milena Zapata Ortiz

Asesora: Cielo Rebeca Martinez Reyes
Enfermera.
Magister en gestion de la calidad
de los servicios de salud

Facultad de Ciencias de la Salud
Enfermeria. VIl semestre

Medellin, Colombia
2019



CORPORACION UNIVERSITARIA ADVENTISTA

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
NOTA DE ACEPTACION

|05 susomios menbios e la comsidn Asesora el Promcn de Crade: *Eventos Adversos por
Mecicamentos Asociados 2l Cuidado de Enfenmena ea una Clinlcs Pedlidtrica 2014.20167,
claborads por los eshdianies LEDY JOHANA GRALDOQ RUE. 3VANA TORRES ASIAE, SARA NILENA
ZAPATA ORTIZ del progiama de ENFERNERIA, nos Darmitimes concaphaar que éei cumple ton ks

crinos todoos. melodoRgices v de redaction #ginos 20r ik Facutted de Cencias de 1e Sahd y
par o tamo 56 dackern como.

APROBADO- SOBRESALIENTE

Vadalin, 18 de Octutue del 2012

/ s IR
/ JORGE SANCHEZ CIELO REBECA MARFINEZ
Condnador nvestgacice FUS Assece
(,aé-l GosiAa Raiz L) ik
LEDY JOHANNA GRALDO RUEZ TIVIANA TORRES ARIAS

Ealyfanie Estoadiants

MILENA ZAPATA ORTI
Esuydanis

s . BESE dt € da forio o0 A9ED | WY SO0 MO.TII-




DEDICATORIA

Se dedica este trabajo a nuestras familias, por su perseverancia, entrega incondicional y
esfuerzo para ser parte de la Corporacion Universitaria Adventista, igualmente a cada uno
de los maestros que nos enriquecieron con su conocimiento, en especial a la profesora Cielo
Rebeca Martinez, por su entrega, apoyo incondicional en la construccién de esta
investigacion, sin ella no hubiese sido posible lograrlo.



Se agradece por su contribucion para el desarrollo de esta investigacion primeramente a
Dios por la fortaleza que dio a cada integrante, que con sus aportes, esfuerzos y
conocimientos nos guio hacia la meta.

A si mismo mostrando una inmensa gratitud y mas sinceros agradecimientos a nuestra
tutora de proyecto Cielo Rebeca Martinez, quien con su conocimiento y su guia fue una
pieza clave para que pudiera desarrollarse tan anhelada investigacion, ya que fueron
imprescindibles para cada etapa de desarrollo del trabajo.

Asimismo, se gradase a la familia Giraldo Ruiz, Torres Arias, Zapata Ortiz, pues siempre
estuvieron apoyando este trabajo, quienes, con sus palabras y acciones, fueron fortaleza
para el logro de este objetivo.

“Educar no es enseniar al hombre a saber, sino a hacer. “Lo importante no es lo que nos
hace el destino, sino lo que nosotros hacemos de él.”
Florence Nightingale. (1820-1910)



CONTENIDO

INDICE DE TABLAS. ...ttt es st st esas st enss st s st ssnenaas 8
INDICE DE ILUSTRACIONES .......coovivieereiieee s teses s tsses s sssesss s s ses s s sssses s 9
CAPITULO UNO- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA .......cocooieeeeeeeeeseeeee e 14
1.1 Planteamiento del ProbIEma............ooiiiiiiiiiie s 14
1.2 JUSEITICACION ...ttt bbbttt bbbt 17
1.3 ODJEtIVO GENEIAL.......ccviceie e 19
1.4 ODjetivos ESPECITICOS .....oveuiiiiieieiiieieeese et 20
1.4 Viabilidad de 1a INVESLIGACION ........cceiiiiiiiieieeseeee e 20
1.5 Alcance de 1a INVESHIGACION .........ccceeiiiiiiicce e 20
1.6 DEIIMITACIONES ....c.veviieiiieieeeeie ettt bbbt sb e bbb e ens 21
O I T o [ TSRS 21
CAPITULO DOS- MARCO TEORICO ... essesenns 22
2.1 MArco CONCEPLUAL.........eeiveeiiciie ettt e e rs 22
2.1.2C0MOrDIIAAAES. ......ccviiiiiiciciee e 22
2.1.3 COMPLCACION ..ottt sttt 22
2.1.4 CUASE INCIOBNTE. ......eeieeeie ettt ee et e ra e sreeae e sreeneenee e 22
0 T 0 - T [ SR 23
2.1.6 DAMNO LLEVE.......eiiiiiiieiece ettt bbbt 23
2.1.7 DAR0 MOUEBIAUO .....oviiiiiiieiieieie sttt sbe b b sneeneas 23
N R V=T o (I U0 AV T T F SR 23
2.1.9 Evento Adverso por MediCamento ..........cccoeeienenineniseseeeee e 23
2.1.10 EVeNtO CeNtINEIA ........ooiiiiii e e 23
2.1.11 Estancia Hospitalaria Prolongada...........cccccooveiiieiieiiic i 23

P I A = 4 T Tolo o [ - U o - SR 24

P R B = 0 T Tol 0T [ 1= o WSS 24
I 3 g od o [T o = PSPPSR 24
220 S 1 o TSSO S PSP 24
I O o] L) = U g 0 T Uod T PSS 24



1.2.17 Reaccién adversa a MediCameNTO ........ooveeeee et 25

1.2.18 Seguridad del PACIENTE ..........coiiiiiiiceee e 25
2.2 Marco RETEIENCIAL...........coiiiiiieiee bbb 25
2.3 Caracterizacion Sociodemografica de 10S NIfi0S ........ccveveviiiiiiiii i 26

2.3.3 El cuidado de enfermeria y los factores involucrados en los EAM ............... 30

2.2.4 Calidad de los Registros de Enfermeria en la Historia Clinica...................... 31
2.4 MAICO LEGAL.......ooiiieie ettt sra s 33

2.3.1Ley 100 de 1993 ...ttt 33

2.4.2 Resolucion 1043 del 2006 .........cccooeieiieieieieecese e 34

2.4.3 Decreto numero 1011 del 3 abril 2006..........cccooeveveieiieieeieeererece e 35

2.4.4 Circular 30 d8 2006 .........ccceiueriereiiisiesieeeseeee e 36

2.4.5 LeY 1122 de 2007 ...ooeiereiiiieriaiesiesiee ettt 36

2.4.5 Politica de Seguridad del PaCiente............ccoeeireniiniienee e 37

2.4.7 LEY 1164 2007 ...ttt ettt ettt bbbt b e 37

2.4.8 Ley 1438 de 2011 Articulo 1°. Objeto de la Ley ......ccccovvevviveieeiecieieecie e, 38
2.5 Marco INSHIEUCIONAL ........c.oiiiiiiieieie e 39

DT80 o 11 (] o - SR 39

ST |V, ] o] o SRS 39

ST Y 11T ] o USSP 39

2.5.4 Portafolio de SErVICIOS .......ccoviiiiiiiiieeceee e 39
2.6 MArcO DISCIPINAT ......ccuviiiieie ettt ers 40

CAPITULO TRES- METODOLOGIA......cooiiiiiinieeieeisssie et 43
3.1 Enfoque Y Tip0 de ESTUAIO .....coueiuiiiiiiiiec e 43
3.2 PODIACION Y IMIUBSEIA ...ttt ettt st nnenne s 43
3.3 Criterios de EXCIUSION........c.ciiiiiieieieesie ettt nne s 43
3.4UNidad de ANALISIS ......ccveiieie et 44
3.5 Recoleccion de la Informacion y Analisis de éSta ..........cocevevirininiiniieiene e 44
B VAITADIES ... e n e 45
3.6 CONSIARrACIONES ELICAS ........vocveveeeceeseeseeeiecte et es st n st 51
4.1 Caracterizacion Sociodemografica de 10S NIA0S ........cccevereniriiiinisieeee e 55



4.2 Caracteristicas de los Eventos Adversos por Medicamentos...........ccoceovvvrereeieneneene 57

421 TIPOS AE EA ... 57
4.2.2 Tipo de EAM segUn el REPOITE .......ccveiiiieiieie et 58
4.2.3 NUmMero de EAM POF N0 .....cvciiiiiiecie et 58
4.2.4 Medicamento IMpPliCadO ........ccooiiiiiiii s 59
VA =Y N AV B I - V.22 Vo (o] SRS 62
4.2.9 Oportunidad en la Notificacion y el dia ocurrencia del EAM ....................... 63
4.2.10 Dias de Estancia de [0S NIfIOS ........cccoviiiiniiieieniese e 64
4.2.11 Servicio en que 0CUITe el EAM ...t 65
4.3 Factores propios del nifio relacionados con 10S EAM .........cccocevviieiieeneiieseenie e 66
4.3.1 distribucidon de frecuencias segun la edad............ccccccevveiveveiiese e, 66
4.3.2 Motivo de consulta y diagnostico confirmado ..........c.cccceecveeiieie e, 66
4.3.3 Comorbilidades de [0S NIAIOS........ccceiiiiiiieiiee e 68
4.3.4 Hospitalizaciones anteriores en 10S NIM0S. .........cccevvereiieeiieienieene e 68
4.3.7 POHTAIMACIA ..ot 71
4.4 factores relacionados con el cuidado de enfermeria y la atencion de otros
profesionales involucrados en el EAM ... 72
4.4.1 Factores relacionados con el cuidado de Enfermeria .........cc.cocooviieiinnnnns 72
4.4.2 Factores Relacionados con la Atencidn de otros profesionales...................... 74
4.5 evaluacion de la calidad de la historia clinica (HC). ......ccccoevveiiiiciice e, 75
4.5.2 Error €N el FEPOITE. ...ocvveieiie ettt st 76
4.5.3 Seguimiento del paciente del EAM en notas de Enfermeria y las medidas
adoptadas tras €1 EAM ... 76
5.2 caracteristicas de los eventos adversos por medicamentos en nifios. ...........cccceeveenee. 80
CAPITULO SIETE- RECOMENDACIONES .......covviieieiieeieeeeeeessseeisses s s 87
BIBLIOGRAFIA ..ottt 89



INDICE DE TABLAS

TabIa 1, VANTADIES ..o ettt nre et ne e 45
Tabla 2, Caracteristicas SOCIOHEMOGIAfiCaS..........ccccveiuerierieieiece e 56
Tabla 3Factores del cuidado de ENfermeria.........ccccoveeveneiene s 73
Tabla 4Factores relacionados con la atencidn de otros profesionales............ccccceevverirenne. 74



llustracién 1.
llustracién 2.
llustracién 3.
llustracién 4.
llustracién 5.
llustracién 6.
llustracién 7.
llustracién 8.
llustracién 9.

llustracion 10

llustracion 11.
llustracion 12.
[lustracion 13.
llustracion 14.
llustracion 15.
[lustracion 16.
nifos. ...........
llustracion 17.

llustracion 18.

ingreso

llustracion 19.
llustracion 20.
llustracion 21.
llustracion 22.
[lustracion 23.

llustracion 24.

INDICE DE ILUSTRACIONES

Distribucion de frecuencias segln 10s tipos de EA ........ccccooiiieiiiiiiiceniene 57
Distribucion de frecuencias segun los tipos de EAM reportados................... 58
Distribucion de frecuencias segun el nimero de EAM por nifio.................... 59
Distribucion de los EAM segln el medicamento implicado. .............cccce.... 60
Distribucion de los nifios segun sitio anatomico afectado...........c.cccceeveenee. 60
Distribucion los EAM segun severidad causada en el Nifio .........c.ccccceveveeee. 61
Distribucion segun EAM prevenibles- no prevenibles............cccooevvvieiiennne 61
Distribucion segin EAM trazador............ccceevveiieieeic i 62
Distribucion segln la jornada de ocurrencia del EAM ..........cocoovvvenieennne 63
. Distribucién de los EAM de acuerdo con el dia de ocurrencia y notificacion
........................................................................................................................ 64
Distribucion de frecuencias segln dias de estancia............cccceevevveveeriennnenn 65
Distribucién segln prolongacion de la estancia por EAM...........cccccoeenee. 65
Distribucidn segln caracterizacion area de notificacion. .............ccoccoeeeene. 66
Distribucion de frecuencias segun el motivo de consulta ..............ccoceveeeee. 67
Distribucion de frecuencias segun el diagnostico confirmado..................... 67
Distribucidn de frecuencias segun las comorbilidades presentadas en los
........................................................................................................................ 68

Distribucion de frecuencias segun hospitalizaciones anteriores del nifio .... 69

Distribucion de frecuencias segun el tratamiento indicado que trae el nifio al

........................................................................................................................ 70
Medicamento automedicado NINO..........ccocvvevvereiiere e 70
Distribucion de frecuencias de los nifios que reportaron alergias................ 71
Distribucion de frecuencia polifarmacia. ..........ccccccoooveviiiciicce e, 72
Distribucion de frecuencias segun errores de Enfermeria. ..........cc.ccocvvenee. 73
Calidad de las historias CHNICAS. ..........ccevverierieresie e 76
Distribucion de frecuencias del personal segun el error en el reporte.......... 76



llustracion 25. Distribucidon de frecuencias del seguimiento del paciente después del EAM

en 1as NOtas de ENFEIMEITA........cccveiiieie e 77
lustracion 26. Medidas adoptadas tras el EAM ..........ccccoveviiieviiie s 77
llustracion 27. Distribucion de las frecuencias que evidencia la presencia del cuidador..... 78

llustracion 28. Distribucidn de las frecuencias que evidencia las barreras en la

COMUINECACION ...t e ettt e e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e eeaaeaeaens 78

10



RESUMEN

Introduccion: El cuidado es una actuacién humana y por lo tanto lleva implicito el riesgo
de sufrir un evento adverso. La poblacion mas vulnerable son los nifios, siendo la
administracion de medicamentos la primera causa, debido a la suma de factores intrinsecos
y extrinsecos, donde la participacion de enfermeria es el foco principal. Los eventos (EAM)
son una problematica mundial, afecta directamente al infante, la familia, las instituciones y

el sistema de salud.

Objetivo: Determinar factores relacionados con los eventos adversos por medicamentos

asociados al cuidado de enfermeria en una clinica pediatrica en el periodo 2014-2018.

Metodologia: Se trata de un estudio cuantitativo, descriptivo, retrospectivo, donde se
analizaron las historias clinicas de los nifios hospitalizados entre 2014-2018 que
presentaron EAM, se filtraron edades de los nifios de un mes de vida y los 14 afos, los

datos fueron procesados en el SPSS 23 y el analisis bivariado a través del Test de Fisher.

Resultados: Fueron identificados de las historias clinicas por EAM un 50%,siendo la
mayoria de estos prevenibles en un (90%), de los medicamentos implicados un 15%
fueron los corticosteroides seguido antibioticos en un 10% y por Gltimo los aines 10% |,
los nifios menores de un afio son los que mayores EAM presentaron, representado en un
40%, el 70% eran de sexo masculino y un 90% pertenecientes al régimen subsidiado, el
servicio donde mas se evidencio los EAM fue sala de pediatria con el 55%, siendo la
jornada de la noche con un(20%) ,el motivo de consulta fue por afecciones respiratorias en
el 45% de los casos y el sitio anatomico afectado fue las vias aéreas con el 45% , el mayor
evento ocurrido por el enfermero fue en la dilucion de medicamento con un 40% seguido

por flebitis y extravasacion en el 44% , con registros clinicos de mala calidad del 45% .

11



Conclusiones:

De los nifios estudiados, casi la mitad, eran menores de un afio, de ellos la mitad presento
EAM asociado a: un corticoide, los antibidticos y los AINES, también se encontrd que a
mas dias con los catéteres mayor probabilidad de desarrollar alguno de los EAM. Casi la
totalidad de las fallas, son prevenibles y dentro del proceso de manipulacion del
medicamento, las etapas que son propias de enfermeria, como la administracion de
medicamentos, fueron las que mas evidenciaron fallas, no solo los profesionales de
enfermeria cometieron errores, otros profesionales asociados al cuidado también
contribuyeron al nimero estadistico de EAM, sumado a la calidad de los registros clinicos

en su mayoria son de mala calidad y evidenciandose errores en los reportes.

Palabras claves: Enfermeria pediatrica, eventos adversos, seguridad del paciente,

farmacovigilancia.

SUMMARY

Introduction: Care is a human action and therefore implies the risk of suffering an adverse
event. The most vulnerable population is children, with the administration of medications
being the first cause, due to the sum of intrinsic and extrinsic factors, where nursing

participation are the main focus.

Objective: To determine factors related to adverse events due to medications associated

with nursing care in a pediatric clinic in the 2014-2018 period.

Methodology: Quantitative, descriptive, retrospective study, the medical records of
hospitalized children between 2014-2018 who presented EAM were analyzed, ages of
children one month old and 14 years of age were filtered, the data were processed in the
SPSS 23 and the bivariate analysis through the Fisher Test.

12



Results: Of the medical records were identified by EAM 50%,, with the majority of these
preventable (90%) and of the medications involved, 15% were corticosteroids followed by
10% both antibiotics and NSAIDs, children under one year old were the ones with the most
EAM in 40%, 70% were male and 90% belonged to the subsidized regime. The service
where the EAM was most evident was a pediatric ward with 55%, being 20% on the day of
the night, the reason for consultation and anatomical site affected was due to respiratory
and airway conditions with 45%. By the nurse was, in the dilution of medication with 40%

followed by phlebitis and extravasation in 44% and clinical records of poor quality of 45%.

Conclusions: Of the children studied, almost the majority were under one year of age and
had AMD associated with: a corticosteroid, antibiotics and NSAIDs, it was also found that
the more days with the catheters, the greater the likelihood of developing an EAM. Almost
all of the failures are preventable and within the process of manipulation of the medication,
the stages that are typical of nursing such as the administration of medications, were the
ones that most evidenced failures and not only the nursing professionals made mistakes,
other professionals also contributed to the statistical number of EAM, added to the quality
of the clinical records that are mostly of poor quality and evidencing errors in the reports of
the EAM.

Keywords: Adverse events by medication, nursing, care, child, medication.
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CAPITULO UNO- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

En el quehacer del profesional de Enfermeria, se ve involucrado de una forma estrecha el
cuidado integral del ser humano, el cual es definido por Jean Watson, Florence
Nightingale y Virginia Henderson, en cinco aspectos, tales como: conocimiento, estar con,
hacer por, posibilitar y mantener las creencias,(1), (2), (3), por lo tanto, el cuidado es una
tarea que esta estrechamente relacionada con la humanizacion y el conocimiento cientifico,

solo de esta forma se puede garantizar el cuidado integral.

Segin Martinez, el cuidado “por ser una actuacion humana, lleva implicito un riesgo de
eventos adversos (EA)” (4), definidos como la “lesion o dafo ocasionado al paciente,
producido por la atencion o intervencion en salud y que no es producida intencionalmente”.
Esta problemética no solo trae como consecuencia implicaciones de la salud y la pérdida de
la propia vida, a esto se suman los elevados costos que desangran el sistema de salud, los
cuales no permiten una atencién integral. Al respecto, la OMS informa que los eventos
adversos atribuibles a la administracion de medicamentos suman US$ 42 000 millones
anuales. (5), (6)

Otros estudios realizados por la Union Europea, Australia y Bélgica corroboran que los
costos de pacientes ingresados en una unidad hospitalaria con respeto a la atenciéon a
pacientes por eventos adversos son de 68.7% frente a 57.2 % sobrepasando en mayor escala
la incidencia de estos. A nivel general el costo de la atencion en salud a los pacientes
enfermos es de 4.797 €, siendo una discrepancia respecto al costo por evento adverso que

suman 5.260 € segtn estudios realizados. (7)

Las evidencias de estos fracasos son las alarmantes cifras donde demuestran que solo en
Estados Unidos de América los errores de medicacion provocan al menos una muerte diaria
y dafios en aproximadamente 1,3 millones de personas al afio, y se estima que en paises en
via de desarrollo se duplica, segun la Joint Commission on Accreditation of Health-Care

Organization (JCI).
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De acuerdo con Pires y Sharek los E.A maés frecuentes asociados al cuidado de Enfermeria
fueron los relacionados con el desplazamiento accidental de la sonda nasogastrica, seguido

por las caidas y en tercer lugar por la administracion de medicamentos. (3), (8)

Centrandose mas en el objeto de estudio las investigaciones en Colombia confirman a
través del IBEAS (Estudio Sobre la Seguridad de los Pacientes en Hospitales de
Latinoamérica) que la prevalencia de eventos adversos es del 13,1%; de los cuales el 27.3%
de los eventos se presentaron en menores de 15 afios y el 27.7% se presentaron durante la
realizacién de un procedimiento, por ende se puede concluir que los nifios son una
poblacion altamente vulnerable, por factores propios del individuo y factores externos a

este, como lo es el cuidado.

Resaltando la problematica tan alarmante planteada, hay varios puntos que deberian hacer
que el profesional de Enfermeria reflexione sobre los procesos en el ejercicio de la
profesidn, puesto que con lo planteado anteriormente se determina que el creciente aumento
de muertes y los elevados costos que acarrean la prolongacién de la estancia hospitalaria
afecta a todas las partes: el paciente, los familiares, el profesional de Enfermeria, la
institucion prestadora de los servicios y al sistema general de salud y al Estado.

Hablando especificamente de “un evento adverso por medicamentos (EAM), estos se
definen como un incidente evitable, secundario a la utilizacion inapropiada de farmacos que
causan o pueden causar dafio al paciente durante la atencion en salud” (9), con lo cual
se puede aseverar que los EAM son un problema de salud publica en el mundo, y una de las
poblaciones mas vulnerables a sufrirlos es la infantil, pues segin lo dice Arranz Arana y
Gargallo Burriel los errores en medicacion son tres veces mas frecuentes en nifios respecto
a los adultos. (10)

Al respecto un estudio en Uruguay mostro que los medicamentos que ocasionaron mas EA

fueron los antiepilépticos, los diuréticos, agonistas b2, anestésicos, glucocorticoides y
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antibidticos; una de las vias de administracion que con frecuencia genera este tipo de EA es
la endovenosa; las principales causas identificadas han sido: el incumplimiento de los
protocolos, registro, velocidad de infusion del medicamento y falta de conocimiento.
Ademas, se evidencid una relacion directa entre nivel académico del enfermero con mejor

nivel de calidad en los procedimientos. (11)

Este mismo estudio confirmd que en la poblacion pediatrica, los medicamentos que mas
eventos adversos produjeron fueron los antibidticos betalactamicos (ampicilina y
penicilina), los AINES y los anticonvulsivantes; entre las principales reacciones se puede
mencionar la alteracion de niveles de potasio, la sedacion excesiva y la presencia de Steven
Johnson (11)

La anterior situacion se agrava si se tiene en cuenta que los problemas relacionados con la
investigacion farmacolégica en nifios han generado falta de informacién sobre seguridad y

eficacia de los medicamentos en esta poblacién

A diferencia de Thomas Alba Edison quien declaré “no fracasé, s6lo descubri 999 maneras
de como NO hacer una bombilla (12), el profesional de Enfermeria no deberia tener el
mas minimo fracaso en la atencion brindada al paciente, la falta de conocimiento cientifico
y el desconocimiento del quehacer no deben alimentar los datos estadisticos de
morbimortalidad en el mundo. Es el deber ser, saber que esos errores son acciones

prevenibles.

Analizando la problematica que se presenta en los diferentes servicios de hospitalizacion
tales como: medicina interna, cuidados intensivos, ortopedia, pediatria entre otros, se
encontrd en estudios realizados en Goiania-Goias-Brasil, datos recolectados de registros de
Enfermeria que demuestran a la luz de la evidencia cientifica que la prevalencia en eventos
adversos es mas alta en pediatria. Factores asociados a esta problematica es el gran flujo de
personal asistencial y familiares, el desconocimiento de la morfofisiologia del nifio, y por
tanto en farmacodinamia y farmacocinética en los medicamentos utilizados en los

menores; la imprecision en las dosis de administracion, sumado a la falta de estudios
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relacion farmaco-nifios y la delegacion de la administracion de estos a terceros aumentan el
riesgo de sufrir un evento adverso asociado al cuidado en pediatria(13), como dice EL Dr
Harry Shirkey “a pesar de los avances en farmacologia pediatrica ocurridos en los ultimos
afios, los nifios siguen siendo huérfanos terapéuticos” todo esto para referirse a la falta de

recursos, conocimiento cientifico y el desinterés y falta de empoderamiento del hacer.(14)

1.2 Justificacion

El profesional de Enfermeria debe cuestionarse diariamente cdmo estd su nivel de
conocimiento, de capacidades, destrezas, creatividad, aptitudes y actitudes frente a esta
problematica que afecta no solo a los pequefios que son atendidos, sino también el rol de la
Enfermera, porque es Enfermeria al final la encargada de brindar un cuidado integral y
de emprender una cultura ética frente a una realidad que parece ser ignorada por muchos
profesionales, dicho en palabras Zabalegui “el profesional en Enfermeria competente es
aquel que utiliza sus conocimientos, habilidades y actitudes para emitir juicios clinicos,

solucionar problemas y realizar tareas costo eficaces”. (15)

Es precisamente en este punto donde el rol de la Enfermeria debe tomar el protagonismo y
empoderamiento de su labor en los servicios de hospitalizacion pediatrica, dado que es el
ualtimo filtro de verificacion y seguridad antes de la administraciéon de los medicamentos en
los infantes que asi lo requieren, y de esta manera lograr articular todos los conocimientos
précticos tedricos y cientificos de forma tal, que el cuidado sea transversal a todas las areas.
(13)

Sin embargo, los alarmantes casos de eventos adversos en nifios y la falta de recursos
humanos e implicaciones éticas, dificultan los avances en estudios farmacologicos
convirtiéndolos en hechos experimentales no veridicos que compromete el bienestar del
menor. Es por esto, que el profesional de Enfermeria debe alcanzar el climax en los
conocimientos cientificos para brindar un cuidado éptimo, integrando la farmacodinamia ,

farmacocinética, en el cambiante cuerpo del nifio, sin olvidar que sus funciones no se
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reducen a un proceso mecénico, sino también cientifico y humano que se desarrolla en
todas la esferas del ser(14), brindando “cuidados a todas la personas, independientemente
de su condicion; esta atencion debe garantizar su bienestar y seguridad, preservando su
salud” (16)

Enfermeria es una disciplina del cuidado auténoma, independiente y a su vez dependiente
de otras disciplinas para hacer del cuidado una atencion integral, usa teorias propias del
quehacer y segin Moreno-Fergusson y Alvarado “Uno de los retos que tiene la Enfermeria
es la produccién y consolidacion de conocimiento propio que permita fortalecer la
autonomia de las enfermeras, mejorar la calidad del cuidado que se presta a las personas y

grupos de la comunidad y promover su reconocimiento como disciplina profesional”.(17)

Por consiguiente, Enfermeria debe desarrollar y fortalecer el conocimiento técnico en el uso
de medicamentos y las habilidades para aplicacion de practicas seguras en el personal de
salud responsable del proceso de gestion de medicamentos, con el fin de mejorar un

excelente dominio en su utilizacién. (18)

El uso seguro de los medicamentos es una actividad que involucra a pacientes, cuidadores,
profesionales de salud, instituciones de salud y demas integrantes del Sistema General de
Seguridad Social en Salud; comprende la deteccidn, prevencion y tratamiento de los
eventos adversos relacionados con medicamentos, los cuales son frecuentes en los ambitos
hospitalario y ambulatorio y conducen a un incremento de morbilidad, mortalidad y de los
costos econdmicos asociados a ellos. (19)

Por otro lado, con relacion de la definicion de EA y EAM dados por la Organizacion
Mundial de la Salud, en ambos casos el dafio al paciente es ocasionado durante la
intervencion de Enfermeria y no son producidos intencionalmente, sin embargo, en los dos
contextos son en su mayoria, sucesos prevenibles/evitables, derivados de una buena
practica, conocimiento y dominio del tema, cumplimiento de los protocolos institucionales,

al igual que la aplicacion de practicas seguras.
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Por lo consiguiente resulta de suma importancia para el personal de salud conocer sobre las
causas mas frecuentes de los EA, con metas a disminuir las cifras constantes de estos,
puesto que afectan directamente la vida del paciente, su familia, las instituciones de salud,
el sistema y finalmente las responsabilidades legales de quien comete la falta que acarrea
una mala practica en el cuidado del paciente. En estudios realizados por la Universidad
Auténoma de México, se encontré que las causas influyentes en la periodicidad de estos
eventos llevan implicitos factores intrinsecos del paciente y los extrinsecos, los cuales se
encuentran relacionados con el cuidado brindado por el personal a cargo, entre ellos esta: la
falta de supervisién, no cumplimiento de los protocolos, falta de habilidad y conocimiento

por parte del personal, distraccién, sobrecarga laboral, fatiga y estrés, entre otros. (20)

Dado que los EA son fallas del personal de salud en el cuidado brindado al paciente, resulta
seriamente preocupante el desconocimiento de estos, al igual que la indiferencia ante las
cifras creciente que alimentan las estadisticas. Por lo tanto, es, imperativo que se dé a
conocer esta problematica, con el fin de tomar medidas correctivas que ayuden a garantizar
un cuidado integral y de calidad, con el fin de beneficiar a quien recibe la atencién, el
sistema de salud y al profesional de Enfermeria.

Con relacion a lo anterior Florence Nightingale en su teoria, hace gran énfasis en el cuidado
de los pequefios detalles, los cuales involucra el ambiente, el grupo de trabajo, el paciente,
pero principalmente el rol del enfermero, esa si que, la responsabilidad que esto demanda
exige del saber cdmo el hacer, para ayudar a disminuir estos eventos. (21)

En evidencia de todo lo dicho anteriormente, de la prevalencia sobre los (EAM) en la
poblacion infantil en la atencidn asociada al cuidado de Enfermeria surge la inquietud de
¢Cuales son los eventos adversos por medicamentos asociados al cuidado de Enfermeria en

las unidades de pediatria?

1.3 Objetivo General
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Determinar los factores relacionados con los eventos adversos por medicamentos

asociados al cuidado de enfermeria en una clinica pediatrica en el periodo 2014-2018.

1.4 Objetivos Especificos

Caracterizar sociodemogréaficamente los nifios que tuvieron eventos adversos.

e Identificar las caracteristicas de los eventos adversos por medicamentos

e Describir los factores propios del nifio relacionados con los EAM

e Determinar los factores del cuidado de enfermeria y la atencion de
otros profesionales involucrados en los EAM

e Analizar la calidad de los registros de enfermeria en la Historia Clinica

1.4 Viabilidad de la Investigacion

Para la realizacion del proyecto, se cuenta con el recurso econémico, la aprobacion de la
institucion en la cual se llevard a cabo la investigacién y quienes proporcionaran la
informacion requerida para la muestra, al igual que con el aval del comité de ética de la
Corporacion Universitaria Adventista que aprueba ejecucion.

Esta investigacion es de interés para la salud y los profesionales a cargo del cuidado, puesto
que diversos estudios realizados por la Organizaciobn Mundial de la Salud, Joint
Commission on Accreditation of Health-Care Organization, IBEAS Colombia, entre otros,
muestran que la poblacion infantil es la méas vulnerable en sufrir un EAM, por tanto, esta

investigacion pretende identificar los factores que influyen en esta incurrencia.

1.5 Alcance de la Investigacion

El proyecto en desarrollo tiene como alcance un diagndstico en el cual se identifiquen los
factores relacionados con los eventos adversos por medicamentos en la poblacion infantil,
registrados en la historia clinica electrdnica, en una Clinica Pediatrica de Sucre, teniendo
como referente la teoria planteada por Florence Nightingale, en la cual hace referencia a la

influencia del entorno, el cuidado de los pequerios detalles y la posicion y conocimiento del
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profesional de Enfermeria frente a su responsabilidad como cuidador y fomentador de la
salud de los seres humanos.
Con relacion a los resultados que se obtendran de esta investigacion, se pretende que la

institucion conozca la caracterizacion real de los EAM, en su poblacién atendida.

1.6 Delimitaciones

Esta investigacion en curso se tomd de las historias clinicas en los nifios de un mes de vida
a los 14 afos que presentaron eventos adversos por medicamentos en una clinica pediatrica
del departamento de Sucre, se desarrollé desde el 1 de enero del 2014 al 30 de junio del
2018. Luego, se seleccionaron las caracteristicas especificas encontradas en las historias
clinicas como: eventos adversos por medicamentos en nifios, severidad del EAM, historia
neonatal, edad, peso, comorbilidades, polifarmacia, registros de las historias con
informacion poco clara o incompleta, con el proposito de establecer la importancia que
tiene el profesional de enfermeria en el cuidado de los menores, y brindar una

atencion segura.

1.7 Limitaciones

Dentro de las limitaciones que se evidencia en el desarrollo de esta investigacién, se ha
encontrado la falta de un estadistico otorgado por la universidad, para finalizar el proceso
analitico de los resultados del proyecto, como consecuencia de esto los investigadores se
ven limitadas econdémicamente para financiar autbnomamente la cooperacion de un

experto.
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CAPITULO DOS- MARCO TEORICO
2.1 Marco Conceptual

2.1.1 Automedicacion
Es cuando el cuidador principal decide darle al nifio medicamentos sin el visto bueno del
médico. (49)

2.1.2Comorbilidades

Se define como la “presencia de enfermedades coexistentes o adicionales en relacion con el
diagndstico inicial”, como por ejemplo afecciones del sistema respiratorio: asma y
bronquiolitis, afecciones del sistema gastrointestinal, enfermedad diarreica aguda, entre
otros. (50)

2.1.3 Complicacion

Se define como la “presencia de enfermedades coexistentes o adicionales en relacion con el
diagnostico inicial”’, como por ejemplo afecciones del sistema respiratorio: asma y
bronquiolitis, afecciones del sistema gastrointestinal, enfermedad diarreica aguda, entre
otros. (50)

Trastorno del paciente, que surge durante el proceso de atencion en salud, sea cual sea el
entorno en que se presenta.
Enfermedad o lesion que surge a raiz de otra enfermedad y/o intervencion asistencial y

como consecuencia hace que el estado de salud del nifio se agrave. (34)

2.1.4 Cuasi incidente
Evento que casi ocurrid, o qué ocurrio, del cual nadie tiene conocimiento. Evento que
podria haber tenido consecuencias no deseadas, pero no las tuvo porque no alcanzé al

paciente, ya fuera por el azar o por una intervencién oportuna. (34), (51)
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2.1.5 Dafio
Alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial derivado
de aquella. (34)

2.1.6 Dafo Leve
Incidente que causa un dafio minimo al paciente (puede considerarse como un evento
adverso). (34

2.1.7 Dafio moderado
Incidente que causa un dafio significativo, pero no permanente (evento adverso) Dafio
severo Incidente que tiene como resultado un dafio permanente (También referido como

evento centinela) (34)

2.1.8 Evento adverso
Incidente que produce dafio leve o moderado al paciente. Para que un incidente sea
catalogado como EA, debe ser intencional, causar dafio al paciente, y como consecuencia

de la atencién en salud.

2.1.9 Evento Adverso por Medicamento
Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante un tratamiento
con un farmaco pero que no tiene necesariamente relacion causal con éste. Puede, segun su

severidad, ser serio 0 no serio. (18)
2.1.10 Evento Centinela
Hecho inesperado que involucra la muerte, dafio fisico o psicol6égico grave y que no esta

relacionado con la historia natural de la enfermedad. (34), (29)

2.1.11 Estancia Hospitalaria Prolongada
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Se tomara como definicion de estancia hospitalaria prolongada la de mayor de 7 dias, y es
corroborada por un estudio realizado en la Fundacion Hospital San José de Buga, Colombia
por Mendoza L Y Arias. (52), (94)

2.1.12 Farmacodinamia
Es el efecto que tiene un medicamento sobre el organismo, ya sea positivo o negativo. (52),
(53), (54),

2.1.13 Farmacocinética
“Estudia los procesos por los cuales pasa un farmaco después de su administracion al

organismo (absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion)” (52), (53), (54)

1.2.14 Incidente

Incidente relacionado con la seguridad del paciente Evento o circunstancia que ha
ocasionado o podria haber ocasionado un dafio innecesario a un paciente, incluyendo cuasi
falla, evento adverso y evento centinela. Que puede ser un incidente sin dafio o incidente
que no lleg6 a causar dafio, se puede Illamar cuasi falla. Suceso aleatorio, imprevisto e
inesperado, que no produce dafio al paciente, ni pérdidas materiales o de cualquier tipo.
(34)

1.2.15 Nifio
"Se entiende por nifio o nifia, las personas entre 0 y los 12 afios y por adolescente las
personas entre 12 y 18 afos." (55)

Entendiendo que, para el estudio realizado, va de 30 dias a 12 afios de vida.

1.2.16 Polifarmacia
De acuerdo con un estudio realizado por el gobierno Escocées el término

polifarmacia significa "muchos medicamentos” y se define como presente cuando un
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paciente toma dos 0 mas medicamentos. Aplicandolo a la presente investigacion, se tomara

en cuenta el término polifarmacia al nifio que tiene cuatro o mas medicamentos. (56)

1.2.17 Reaccion adversa a medicamento

Es cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento. No solo incluye efectos
nocivos e involuntarios derivados del uso autorizado de un medicamento en dosis normales.
Términos como efecto secundario, efecto adverso, efecto indeseable, efecto colateral, etc.,
son sindnimos de RAM. (35), (36), (37)

1.2.18 Seguridad del paciente

Es entendida como una cultura, cuyo objetivo es disminuir los eventos adversos atribuidos
a los cuidados recibidos por los pacientes y potencialmente prevenibles, hecho que se ha
convertido en un problema de salud publica, y es por esto la seguridad del paciente el eje
crucial para garantizar una excelente calidad en los servicios de salud ,velar y proteger a
los usuarios, anticipar los riesgos o posibles dafios y promover ambientes confortables,
saludables y libres de amenazas con la intencion de disminuir la morbimortalidad de los
pacientes.(31), (33)

2.2 Marco Referencial

Buscando ahondar en la problemaética de los eventos adversos que son una realidad de
salud publica mundial y parte del contexto del desarrollo de la atencion en salud, y teniendo
en cuenta que siempre la seguridad del paciente sera el primer interés del personal sanitario,
es necesario determinar los puntos de inflexién en el sustento de este contexto, pues es
imperativo entender que en cualquier escenario donde se vean involucrados paciente y
cuidador hay un riesgo de que suceda un EAM, e infortunadamente el quehacer de
enfermeria muchas veces queda en entredicho por la falta de practicas de seguridad con
los pacientes.

Una de las preocupaciones mas grandes que afrontan los profesionales de enfermeria y en

general el Sistema de Salud en las unidades hospitalarias pediatricas son la inseguridad y
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las falencias en la calidad en la atenciéon en salud, y como resultado la ocurrencia de
los EAM.

Por consiguiente, es oportuno mencionar que solo con el hecho de estar en el hospital, el
infante tendra riesgo de tener un EAM. Al respecto, un estudio demostro que del 1% al 2%
de los pacientes ingresados en instituciones de Estados Unidos y el Reino Unido han

sufrido dafios como consecuencia de tales errores. (57)

Hablando en términos de Colombia, el panorama no es muy alentador ya que una
investigacion realizada por Le6n y Mayorga muestra que Bogota es el departamento que
presenta mayor reporte de EAM en pediatria, y Antioquia ocupa el segundo lugar, este
estudio mostro que en el periodo entre el afio 2010 - 2016, se hallaron 3231 casos serios, de

los cuales 161 resultaron en muerte. (57)

Asimismo, Soto advierte que “los errores de medicacion se encuentran entre las principales
causas de eventos adversos en los pacientes hospitalizados y su frecuencia y severidad, en

el caso de la poblacion neonatal y pediatrica comparada con la adulta, es superior” (58)

Mostrando la necesidad que los profesionales de Enfermeria y en general las instituciones
de salud, estudien las caracteristicas propias de los pacientes, para determinar
susceptibilidades ante los EA y las situaciones que, siendo parte del entorno hospitalario,

generen riesgos para su ocurrencia. (59)

2.3 Caracterizacion Sociodemograéfica de los Nifios

En lo que respecta a asuntos sociodemogréaficos el Ministerio de Salud manifiesta que cada
ocho minutos ocurre un EAM en los nifios menores de seis afios, mostrando que estas
edades son un 30% mas vulnerables (60). De manera similar, Rodriguez et al establecen en
su estudio, que de 14 eventos adversos reportados por medicamentos 10 corresponden a
nifilos menores de un afio. (61), (66), Zarate et al, determinaron que el 60% de los infantes

tenia en promedio 5,2 afios y que el 58% de los nifios eran de sexo masculino, lo cual es
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corroborado por Mio Sakuma et al en su estudio titulado Adverse drug events and
medication errors in Japanese paediatric inpatients: a retrospective cohort study. (63), (93)
Asimismo, otra investigacion en Colombia en una IPS de Quindio revel6 que los lactantes
entre (0 y 18 meses) son un 60% mas propensos a EA, hallando que en un 26% hubo fallas
en la administracion de medicamentos (93), demostrando una vez mas que los menores en
este rango de edad tienen més riesgo de presentar un EAM, por caracteristicas propias que
los hace mas susceptibles. Este mismo estudio determiné que el 73,3% de los infantes son
pertenecientes al régimen subsidiado.

Ademas, Valdez y Duarte aseguran que los nifios pequefios y aquellos que pertenecen a
un nivel socioeconémico bajo, se convierten en una poblacion altamente vulnerable y
justifica el hecho diciendo que las caracteristicas propias de cada nivel socio econémico
hacen del nifio en ocasiones méas indefenso, lo que concuerda con lo afirmado por la

3

Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS),donde expresa que “ el riesgo de mortalidad
infantil se incrementa con nacimientos en zonas rurales, hogares pobres o madres sin

educacion basica” (57), (63), (64)

Hernandez et al. en su estudio en chile de eventos adversos pediatricos, al hablar de sexo
sefiala que el 59,13% fueron masculinos, también Parra et al. y Telez et al. sefialaron la
poblacion masculina en 59% y 52,2% respectivamente. (61), (65), (66)

2.3.1 Caracteristicas de los eventos adversos por medicamentos en nifios

Para que una institucion, implemente estrategias que demuestren ser efectivas para la
prevencion de los EAM vy la reduccion de su impacto, requiere conocer la epidemiologia de
estos. En este sentido, estudios coinciden en afirmar que los EAM se presentan con mayor
frecuencia en la Unidad de Cuidado Intensivos Pediatrica (UCIP) y en las unidades
intermedias, debido a su alta afluencia de personal y la complejidad de estos servicios, hace
de ellos un factor predisponente. (67), (69), (68)

Asimismo, una investigacion espafiola, identific6 que la mayoria de los EAM se

produjeron entre los intervalos de las 11:00- 14: 00 horas y las 17:00 y 18:00 horas,
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las cuales coinciden con la administracion de los medicamentos y las 14:00 y 16:00
coinciden con el cambio de turno, en este pais, (69), demostrando que la incidencia de los
EAM matutinos son del 41.7% y del nocturno el 39.4%, (63)

Dentro del analisis de varias investigaciones se hallé que los medicamentos implicados con
mayor frecuencia en los EAM son: los corticosteroides, antihistaminicos, antiepiléptico,
analgesicos como AINES, antibidticos como los betalactamicos, macrolidos,
glucopéptidos, entre otros, los cuales se ha comprobado que son medicamentos de alto
riesgo en el uso de los tratamientos en los menores, y requeridos constantemente, relacion

que se encuentra entre las afecciones y el uso de cada uno de estos farmacos. (96), (92)

Estos ultimos, los antibioticos se encuentran catalogados como uno de los principales
responsables de los EAM, como resultado de ello un 22.4% resultaron en flebitis, dolor,
inflamacién y enrojecimiento en el lugar de aplicacién del acceso venoso/inyeccién, el
20.7% se manifestaron con erupciones cutaneas, habones, maculopapulares con o sin
urticaria y colitis asociada al uso de los antibidticos. (96), (92)

Dentro de este mismo estudio se realiz6 una clasificacién de los EAM, encontrando que el
67.2% fueron catalogados como no prevenibles y el 32.8% como prevenibles, de los cuales
el 62% de todos los EAM ocurridos tienen relacion con la administracion intravenosa. Con
respecto a la gravedad de los EAM, el 91% causan dafio leve en los pacientes, el 9% resulta
en dafio/muerte, lo que es altamente preocupante tanto para el personal de salud, como
perjudicial para el menor y su nacleo familiar.

A proposito de estas consecuencias en los nifios, se prolonga la estancia hospitalaria, lo
que implica congestién en los Sistemas de Salud como lo son; aumenta el costo de los
recursos economicos, se limita el acceso a los hospitales y numero de camas para los
pacientes que lo asi requieren, dificultando la atencion en la calidad, prestacion del servicio,
generando en el paciente y familia una cultura poco segura para su cuidado, Ceballos-
Acevedo T, Velasquez-Restrepo PA, Jaén-Posada JS. Duracion de la estancia hospitalaria.
Metodologias para su intervencién. (62), (70), (71), (92)
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2.3.2 Factores propios del nifio relacionados con los EAM
El primer factor relacionado con el nifio son las diferencias fisiologicas y farmacoldgicas
entre las distintas edades. (49), (62), (72), esta razdn los hace altamente propensos a sufrir

EAM, dado a aspectos como la edad, el peso, la talla. (57), (60)

Los estudios farmacoldgicos demuestran que estos factores hacen de la administracion de
medicamentos una accion catalogada de alto riesgo. Esto se debe en gran medida a las
interacciones farmacoldgicas en el organismo del nifio en etapa de crecimiento son
totalmente distintas a la de los adultos, en lo cual influye la via de administracion,
absorcion, distribucion, metabolizacion y excrecion del medicamento. (73),(74)

Un ejemplo de ellos es el contenido corporal de agua del infante. Al nacer, el 45% del peso
corporal total estd en el espacio extracelular (intersticial y plasmatico), y el 35% en el
espacio intracelular, y sélo hasta alcanzar el primer afio de vida postnatal los porcentajes
del agua del nifio podran asemejarse un poco a los del adulto, 20% y 40% respectivamente.
(73), (75)

Cabe mencionar también que existen factores influyentes como la inmadurez pancreética y
digestiva que hacen que el organismo del infante carezca de algunas enzimas como lo son:
la citocromos P450 y la enzima CYP2D6 encargadas del metabolismo de los farmacos.
(13), (76)

También el rifion, cuya funcién es la excrecion de los medicamentos, esta disminuida en el
primer mes de vida como consecuencia, la semivida plasméatica de la mayor parte de

farmacos aparece considerablemente incrementada. (77)

A proposito, Suntasig, hall6 que los errores en la administracion de medicamentos, se

presentaban con mayor frecuencia en los nifios que pesaban menos de 10 kg, (78).
Otro factor intrinseco del menor hace referencia a los ingresos y motivos de consulta mas

frecuentes en la infancia; al respecto, el Ministerio de Salud informa que los nifios asisten a

las instituciones sanitarias por problemas de salud que tienen que ver en primer lugar, con
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afecciones respiratorias tanto agudas como cronicas (70%), el 22% desarrollan sélo
sintomas, y de un 2% - 5% requieren manejo hospitalario, y en ultima instancia un 20% de

los nifios pueden requerir UCI. (70)

Otro aspecto que cabe mencionar es el estudio realizado en los EE. UU evidenci6 en un
30% de los 696.937 EAM al afio, son atribuidos a la automedicacion extrahospitalaria y
estos errores fueron mas frecuentes en los nifios menores de 6 afos, donde los
medicamentos  implicados fueron los analgésicos-antipiréticos, seguidos los

antihistaminicos, antibioticos y anticatarrales. (60)

En lo que concierne a las hospitalizaciones que han tenido los nifios, Teles et al., dictamind
que el 25% de los nifios que sufrieron un EAM, habia presentado ya hospitalizaciones
previas, y el 10,4% estaban transferidos también de otra institucion para continuidad de la
atencion, (61)

2.3.3 El cuidado de enfermeria y los factores involucrados en los EAM

Un EAM es el resultado de fracasos en las intervenciones u omisiones del personal de salud
en el proceso de manipulacion de un medicamento, en el cual intervienen varias personas y
en cuyas etapas finales esté involucrado directamente el equipo de Enfermeria.

Zarate et al apoya estas afirmaciones aseverando que existen factores que influyen
directamente en la calidad y la prestacion del cuidado por parte del personal de salud. Uno
de los momentos en los cuales se requiere tener presente el conocimiento, destrezas y
habilidades, al igual que la concentracion suficiente para detectar un posible EA, es al
momento de la administracién de los farmacos, puesto que los EAM en nifios representa

11.7 %, por tanto, ellos son altamente vulnerables a sufrirlos. (62)
Paskel y Martinez, plantea que hay factores como la carga laboral, letra ilegible de la

prescripcion, identificacion incorrecta del paciente, falta de habilidad y experiencia, cambio

de los medicamentos a administrar, carencia de supervision, no adhesion a protocolos,
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presion por el tiempo y mala comunicacion entre el personal de salud, hacen parte de un
desencadenante de EA y EAM. (95)

Dentro de las equivocaciones mas frecuentes en las etapas de preparacion y aplicacion de
los farmacos estan: errores en la dosis 25.0%, administracién errénea de medicamentos en

un 3.7%, en la preparacion 0.7%, cambio en el medicamento 48.2%. (99)

Lo anterior corrobora lo sustentado en una investigacion realizada por la Universidad
Auténoma de México, en la que se hall6 que los EAM més frecuentes estuvieron
relacionados con el cuidado en un 30.7%, el 36.5% resultd de la falta de habilidades que
conlleva a complicaciones y dafios irreversibles. La carga laboral, la continuidad de los
turnos, la no adherencia a los protocolos institucionales en un 57.7%. El estrés, la fatiga, la
preocupacion y falta de interés en un 35%, interrumpiendo de esta manera el cuidado
integral en los infantes atendidos, favoreciendo la pérdida de credibilidad en el personal de
salud , acarreando costos economicos y demandas para el Sistema Hospitalario,
acompafiado con sentimientos de frustracion e insatisfaccion de los pacientes, que
finalmente son quienes llevan la peor parte cuando existen dafos irreversibles, acompafiado

de secuelas y malas experiencias que marcaran de alguna forma sus vidas. (62), (95)

2.2.4 Calidad de los Registros de Enfermeria en la Historia Clinica

Para J. Renau y Pérez-Salinas “la calidad de la historia clinica, es piedra angular de todo el
sistema de informacion hospitalario” (79), puesto que ésta sustenta el actuar de todos los
profesionales en salud frente a quien no ha observado el proceso. Asi mismo Bautista et al.,
afirman que “los sistemas de registro de enfermeria son importantes y fundamentales en el
quehacer diario, para justificar la realizacién de procedimientos, asi como responsabilizar y
respaldar decisiones y actividades inherentes al rol.” (80). Por lo tanto, el registro
determinara si las acciones llevadas a cabo son coherentes y competentes. La idea la
conceptualiza Velito y Tejada diciendo que un “documento médico legal donde queda

registrada toda la relacion del personal sanitario con el paciente, todos los actos y

31



actividades médico-sanitarias realizados con él y todos los datos relativos a su salud, que se

elabora con la finalidad de facilitar su asistencia” (81)

Por ello, Una historia clinica de calidad, debe ser completa y reune los estandares
establecidos de forma institucional o normativa. (79). En este sentido, la Resolucion 1995
de 1999 estipula que “la Historia Clinica es un documento privado, obligatorio y sometido
areserva, en el cual se registran cronoldgicamente las condiciones de salud del paciente, los
actos médicos y los demas procedimientos ejecutados por el equipo de salud que interviene

en su atencion”

La ley estipula claramente que la historia clinica debe ser 6gica, clara y completa, entonces
esta debe tener aspectos que se relacionen la atencion en salud en las fases de fomento de
promocion de la salud, prevencion especifica, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de
la enfermedad, abordando como un todo en sus aspectos bioldgico, psicolédgico y social.
(83)

Del mismo modo, el Ministerio de Salud manifiesta que este registro es uno de los aspectos
claves relacionados con la seguridad del paciente, y de igual modo referencia que
lastimosamente el personal a cargo suele contribuir al mal diligenciamiento del registro de

la historia clinica. (82)

Al hablar de esto Bautista et al. expresa que los registros que evidencian el cuidado
realizado por el personal de enfermeria, permiten relacionar los conocimientos y la practica
como una herramienta que facilita la capacidad para aprender desde las experiencias y los
aprendizajes que se generen de estas. (80)

Con respecto al conocimiento y la aplicacion del protocolo de registro, un estudio realizado
en Bucaramanga que busca conocer el grado de adherencia al protocolo de registros
clinicos de enfermeria halld que el registro de mejor calidad catalogado como bueno fue
de 61% el 29% fue regular y el 9% malo. Al realizar la descripcién, el autor sefiala que las
historias clinicas comprenden el estado general de un paciente, cuéles son las medidas

terapéuticas, contenido de las notas de enfermeria, parametros para diligenciar hoja de
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liquidos, signos vitales y medicamentos, consideraciones generales que se tomaron como
importantes en el registro de las historias. (80)

En este estudio la referencia de calidad fue pautada por el estudio de Ospina et al. para
estipular si la calidad de las historias clinicas segun sus requerimientos es buena, regular o
deficiente. Este estudio lo clasifica como mala regular buena y excelente en donde se
define: Mala: es aquel registro sobre el que no hay datos sobre el evento en la nota
realizada durante la atencion. Regular: es aquel registro del evento que fue realizado por
Enfermeria 0 medicina, aporta pocos datos sobre el evento ocurrido. Bueno: es aquel
registro del evento adverso que fue realizado por enfermeria y medicina, aporta datos
importantes en la descripcion del evento. Excelente: es aquel registro del evento adverso
que fue realizado por Enfermeria y medicina que aporta datos completos en la descripcion

del evento, muestra una conducta coherente tomada sobre el evento. (90), (92)

2.4 Marco Legal
En esta se propondran las leyes, normas, decretos, sobre la importancia y validez que tiene
en los eventos adversos por medicamentos en los nifios y como el profesional de

Enfermeria se ve involucrada en las actuaciones que realiza.

2.3.1 Ley 100 de 1993

El sistema de Seguridad Social Integral en Colombia fue reemplazado por la ley 100 de
1993, en la cual relne de manera organizada un conjunto de entidades, normas y
procedimientos a los cuales podran tener acceso personas y comunidades, con el objetivo
de preservar la calidad de vida.

Respalda la cobertura de prestaciones con fines econdémicos, de salud y servicios
complementarios a las personas.

El servicio publico de seguridad social facilitara con sujecion los principios de eficiencia,
universalidad, solidaridad, integralidad, unidad y participacion de las sociedades. Utiliza
herramientas de control de los servicios, con el objeto de certificar, una excelente calidad
en la atencion de manera oportuna, particularizada, humana, integral y continua, que estén

afin con los estandares aceptados en procedimientos y practica profesional.
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Por lo tanto, este sistema es de aliciente para todos aquellos que ofrecen servicios con
calidad y los reglamentos donde se garantiza la eficacia y satisfaccion al usuario.

El sistema Obligatorio de Garantia de Calidad (SOGC), estd formado por cuatro
componentes: habilitacion , Auditoria, Acreditacion y el sistema de informacion para la
Calidad en Salud, cuyo fin es velar y confirmar, que se efectien los lineamientos
requeridos por el gobierno , con excelente eficacia en la atencion proporcionando de esta
manera , seguridad y confianza en los pacientes, esto solo se verifica mediante las
actividades, ordenamientos e intervenciones asistenciales en las etapas de promocion y
prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion que se prestan a toda la poblacion.
Decreto 1011 de 2006

El concepto de atencion en salud y calidad hace alusion a la importancia del cuidado de la
salud de los colombianos, este proceso de cuidado de la salud comprende, vigilancia,
inspeccion y control, en todas las estructuras de servicios sanitarios y de esta forma
disminuir morbimortalidad de la poblacién Colombiana, brindando seguridad en el paciente

y una disminucidn evidente de eventos adversos. (19), (20)

Para esta investigacion es de suma importancia velar por una atencion segura y eficiente
que cuente con todos los estandares anteriormente mencionados, y de esta forma poder
identificar los riesgos a los que los nifios son expuestos en las instituciones hospitalarias y
que por sus condiciones propias los hace altamente vulnerable a presentar EAM vy asi
realizar intervenciones que mejoren la salud y llevar a cabo un proceso de atencién en

Optimas condiciones.

2.4.2 Resolucién 1043 del 2006
Resuelve en su articulo 1°, condiciones que deben cumplir los prestadores de servicios de

salud para habilitar sus servicios como lo son:
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De capacidad tecnoldgica y cientifica: resalta la importancia que deben tener las entidades
prestadoras de la salud, frente cada uno de los servicios que prestan considerdndose
suficientes y primordiales, con el Unico propoésito de reducir los principales riesgos que
amenazan la vida o la salud de los usuarios. Comprende: Recurso Humano, Infraestructura,
Instalaciones Fisicas y Mantenimiento; Dotacidn-mantenimiento; Medicamentos y
Dispositivos medicos para uso humano y su Gestion. Suficiencia patrimonial y financiera:
hace énfasis a la capacidad de sostenibilidad en el tiempo y adopte el cumplimiento
estipulado por la ley, alcanzando las metas propuestas y haciendo uso apropiado de sus
recursos, debe contar con personeria juridica.

Ademaés, hace aclaracion en otros puntos como; condicion técnico administrativo del
prestador, lo son el cumplimiento de los requisitos administrativos y financieros que
permitan demostrar que la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, cuenta con un

sistema contable para generar estados financieros segun las normas contables vigentes. (22)

2.4.3 Decreto numero 1011 del 3 abril 2006

Los principios, exigencias y procedimientos de los prestadores de salud, independientes, a
las instituciones y los servicios de traslado de pacientes, entre otras estan en la obligacién
de acatar las normas, ofreciendo seguridad a los usuarios. (23)

Hace alusion a los conocimientos, competencias, deberes y adherencia a los protocolos que
los prestadores de servicio de salud deben de tener a los momentos de realizar las
intervenciones, garantizando la integralidad y calidad a los nifios y su familia por medio de
una comunicacion efectiva con el personal de salud y el paciente, siempre enfocada en la
seguridad del paciente.

De igual manera, el personal que brinda el servicio de salud tiene el deber de cuidar, velar y

restaurar la salud realizando un adecuado plan de atencion de Enfermeria
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2.4.4 Circular 30 de 2006

El Sistema obligatorio de Garantia de Calidad ha definido los procesos de auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencién en salud, y asi generar, mantener y mejorar una
provision de servicios accesibles, equitativos con nivel profesional optimo teniendo en
cuenta los beneficios, riesgos y costos y lograr la adhesion y la satisfaccion de los usuarios.
(24)

Ante lo mencionado es importante un adecuado control evaluativo que garantice la calidad
de los procesos , intervenciones y actividades realizados por el personal de salud con el
cual se podra identificar cuales son riesgos a los que estan sometidos los pacientes( nifios)
implementando medidas que mejoren una atencion con calidad y seguridad, logrando
alcanzar los objetivos y metas y haciendo uso de los recursos que la institucién
proporciona, de manera que deben estar siempre presentes para una atencion integral,

disminuyendo los riegos potenciales de eventos adversos en el menor.

2.4.5 Ley 1122 de 2007

La presente ley tiene como objeto:

Priorizar el mejoramiento en la prestacion de los servicios a los usuarios. Con este fin se
hacen reformas en los aspectos de direccion, universalizacion, financiacion, equilibrio entre
los actores del sistema, racionalizacién, y mejoramiento en la prestacion de servicios de
salud, fortalecimiento en los programas de salud pablica y de las funciones de, inspeccion,
vigilancia y control y la organizacion y funcionamiento de redes para la prestacion de
servicios de salud. (25)

Es decir que el profesional en salud brinde sin discriminacion sus servicios, de manera
oportuna, eficiente y eficaz, haciendo buen uso de los materiales e implementos sin que
perjudique economicamente a las instituciones, se fortalezca la atencion y educacion del
nifilo como una fuerte medida de prevencion y realizando supervision constante en los

procedimientos y actividades que se realizan continuamente.
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2.4.5 Politica de Seguridad del Paciente

Colombia impulsa una Politica de Seguridad del Paciente, liderada por el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud, cuyo objetivo es prevenir la
ocurrencia de situaciones que afecten la seguridad del paciente, reducir y de ser posible
eliminar la ocurrencia de Eventos adversos para contar con instituciones seguras y
competitivas internacionalmente. (19) abarcando los siguientes: acreditacion, habilitacion,
PAMEC, SOGC, sistema de informacion para la calidad.

Enrelacion a lo anterior, la resolucion 1446 del 2006 de Colombia “establece como
obligatorio para todos los actores del Sistema Obligatorio de Garantia de calidad, la
vigilancia de eventos adversos. Tema principal y la base de este proyecto cuya finalidad es
promover una cultura de seguridad en el personal sanitario, debido a que los EAM en la

poblacion ocasionan un alto riesgo en la salud y calidad de vida de los nifios” (84)

2.4.6 Decreto 4747 de 2007

Tiene por objeto regular algunos aspectos de la relacion entre los prestadores de servicios
de salud y las entidades responsables del pago de los servicios de salud de la poblacién a su
cargo. (26)

En este caso es de suma importancia que se lleve a cabo un buen funcionamiento de los
dineros por parte las entidades encargadas de realizar los pagos a las instituciones, que
garantice la sostenibilidad en el tiempo y brindar una adecuada atencion que cuente con
todos los recursos, de esta manera prestar una atencion con calidad, disminuir los riesgo y

complicaciones por la atencion en salud en los nifios.

2.4.7 Ley 1164 2007

Establece los procesos de planeacion, formacion, vigilancia y control del ejercicio,
desempefio y ética del talento humano del area de la salud.

Asimismo, el talento humano se define como aquellas intervenciones, promocion,
educacion, informacion de la salud, prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion y

paliacion de la enfermedad de todos los habitantes del territorio nacional.
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Esta ley aplica a dicha investigacion, la importancia que desempefia el profesional de
Enfermeria y el rol que realiza como disciplina independiente, competente, autbnoma, que
estd en constante crecimiento y que tiene como objetivo el cuidado del ser humano como
un componente bio-psico-social, debe sustentarse en los valores y las necesidades sociales
de cada persona, educando, previniendo, restaurando y aliviando, fundamentado en la
dignidad del menor y su familia.

De igual manera La Ley 911 del 2004 articulo 3. Afirma que el cuidado-enfermero debe
promover la vida y prevenir la enfermedad, lo cual concuerda con el objetivo de la presente
investigacion. Los articulos 9 y 10 mencionan que se debe respetar el derecho a la vida,
ademas, que se debe velar por la integridad fisica, mental, espiritual. (33). El acto de

cuidado de Enfermeria es la esencia del ejercicio de la profesion.

2.4.8 Ley 1438 de 2011 Articulo 1°. Objeto de la Ley

Por medio de la cual se da el fortalecimiento del Sistema General de Seguridad Social en
Salud a través de un modelo de prestacién del servicio publico en salud.

Realizando estrategias de Atencion Primaria en Salud que permita la accion coordinada del
Estado, las instituciones y la sociedad para el mejoramiento de la salud y la creacion de un
ambiente sano y saludable con aplicabilidad tanto individual como colectivo generando una
cultura se seguridad y confianza que requiere una atencion en salud de una manera, eficaz,
oportuna y de calidad y asi lograr la promocion de la salud y prevenir la enfermedad y

riesgos a los que estan propensos la poblacién infantil.
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2.5 Marco Institucional

2.5.1 Historia

Esta clinica pediatrica nace en el 2008 con la iniciativa de una medica pediatra, quien
preocupada por la salud y el bienestar de los infantes decide emprender el desarrollo de este
proyecto, apoyada por familia abre las puertas al publico a inicios del 2008.

Conto para su apertura con solo 4 habitaciones habilitadas para hospitalizacién, una sala de
urgencias y un equipo de trabajo que no superaba los 18 empleados.

Debido a la necesidad de ampliar el servicio, otros profesionales especialistas y
subespecialistas en todas las ramas de la pediatria, se unieron en este proyecto, logrando en
3 afos posicionarse como la Unica clinica pediatrica de la region.

Su arduo trabajo y algunos contratos con EPS fueron la forma de darse a conocer en el
competitivo medio de la salud. Actualmente cuenta con un equipo de trabajo conformado
por: médicos generales, médicos pediatras, equipo de Enfermeria, Nutricionista, trabajo

social y psicologia, alcanzando a ser una Clinica pediatrica reconocida actualmente. (19)

2.5.2 Mision
Generamos confianza, tranquilidad y seguridad, cuidando la salud de lo que ti mas quieres,
tu hijo.

2.5.3 Vision
En 2020, la Clinica Pediatrica Nifio JesUs sera reconocida por prestar servicios pediatricos
de salud de calidad superior, innovadores y socialmente responsable.

2.5.4 Portafolio de Servicios

La Clinica Pediatrica, es una institucion prestadora de servicios especializados en Pediatria,
de segundo y tercer nivel de complejidad. Actualmente es reconocida por ser la Unica
institucién en el Departamento de Sucre con servicios exclusivos en Pediatria, Urgencias,

Hospitalizacion, UCI Pediatrica, UCI Neonatal, Cirugia, Laboratorio Clinico, Consulta
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Externa Especializada y Subespecialidad; que piensa primordialmente en la salud y
seguridad de los nifios entre los 0 meses y 17 afios.

2.6 Marco Disciplinar

Esta investigacion se en marcé dentro de la teoria “Notes on nursing: What it is, and what

it is not”, de Florence Nightingale, teoria que sirvié como referente para la formacion de

enfermeras de la escuela Nightingale y otras que siguieron este mismo modelo. (38)

Nightingale entrego su servicio a la Enfermeria a partir de 1844; en 1853 asumio el cargo
de superintendente en el Instituto para el Cuidado de Sefioras Enfermas. El 21 de octubre
de 1854, Florence y un equipo de treinta y ocho enfermeras voluntarias embarcaron rumbo
a la llamada guerra de Crimea, donde se le reconoce como la dama de la ldmpara, en 1859
se publica “Notas sobre Enfermeria: Qué es y qué no es”. En 1860, Florence inauguré una
Escuela de Adiestramiento de Enfermeras en el hospital St. Thomas. Florence escribié méas
de 200 textos, estudio aritmético, geometria, algebra, idiomas, e hizo un aporte significativo

a la epidemiologia a través del diagrama polar. (39)

Es relevante mencionar que la teoria de Florence esta basada en el entorno y el cuidado, en
ella se explica los factores mas influyentes en la recuperacion de las personas, el rol del
cuidador y como todo esto puede ayudar a mejorar el estado de salud de los pacientes. Ella
refiere que “una mala sanidad, una mala arquitectura y administracion a menudo hace
imposible cuidar” (40), por tanto, se deduce que, asi como existen factores intrinsecos en el
proceso salud-enfermedad, también intervienen factores extrinsecos que influyen

significativamente en el cuidado de una persona.

A si mismo la cultura del servicio es muy importante y mas en el &mbito de la salud, esto es
debido a que el trato humanizado y el cuidado hacia el otro debe ser un pilar fundamental
en el tratamiento de los pacientes, por tal motivo la dama de la lampara en su vocacion que

se fundamenta en el cuidado y el entorno hace una introyeccion del cuidado desde el propio

yo.
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Nightingale aborda el entorno del paciente desde diversas perspectivas, en las cuales se
evidencia un arduo trabajo de observacion e investigacion, en él se encuentra inmerso el
metaparadigma de Enfermeria que incorpora al paciente en procesos que ramifica la
persona, salud, Enfermeria y entorno de una manera trasversal a la recuperacion de un
proceso de pérdida de la salud. Ella describe los aspectos més relevantes de estas
circunstancias en la siguiente clasificacion: ruido, variedad, alimentacion, clases de
alimentos, la cama y ropas de cama, la luz, limpieza de las habitaciones y paredes, limpieza

personal, charlataneria que da esperanza y consejos y observaciones del enfermo.

Definicion del entorno segun Florence Nightingale: Para la autora de la teoria resulta
relevante destacar los siguientes aspectos, como pequefios detalles que influyen de forma
positiva 0 negativa en el cuidado del paciente, dependiendo de la capacidad que tenga el

profesional para cuidar de estos detalles:

Ruido: El ruido innecesario o ruido que crea inquietud en la mente, es aquel que dafia al

paciente.

Ventilacion y calefaccion: El aire debe proceder siempre de afuera y entrar a través de las
ventanas. Se debe mantener el aire que respira tan puro como el aire de afuera, sin que el

paciente se resfrié.
Luz: La habitacion del paciente debe estar bien ilumina, la luz del sol debe penetrar la
habitacion, los lugares oscuros son inapropiados para el cuidado del enfermo, refieren mala

salubridad.

Cuidar los pequefios detalles: “Estar al frente” o ser la persona responsable, ciertamente

no es solo cumplir las propias tareas, sino procurar que todos los demas lo hagan también.

Higiene: tanto las habitaciones, paredes y pisos hacen parte fundamental del entorno, la

limpieza adecuada de estas ayuda a disminuir la proliferacion de gérmenes y bacterias. Al
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igual que la importancia del aseo del paciente cuando éste es dependiente del cuidado para

realizarlo.

Observacion: Nada es mas importante que ésta, un enfermero que tenga la capacidad de
observar podré realizar un cuidado apropiado.

La articulacion de la teoria de Florence a esta investigacién va en correlacion al cuidado, el
entorno, conocimiento cientifico, el saber qué hacer y como hacerlo, habilidades y
destreza, y quizas la mas importante la observacién, un enfermero debe tener la capacidad
de pensar criticamente sobre los distintos procesos que llevan implicitos al cuidado de un
paciente, especialmente el cuidado de los nifios durante la estancia hospitalaria y la
administracion de los diferentes tratamientos farmacologicos que estos requieren. Florence
declara que: “los nifios son mas susceptibles que los adultos a las influencias nocivas. Son
afectados por las mismas cosas, pero mas rapido y seriamente” (40)

Ya que los factores extrinsecos que influyen en la ocurrencia de los EAM, es necesario
conocerlos para establecer medidas que garanticen un ambiente mas seguro para el

paciente, tal como lo declara Nigthingale.

El legado de Florence se puede describir con las palabras plasmadas de la misma autora
quien resume el cuidado en la siguiente frase “La observacion indica como estd el
paciente, la reflexion indica qué hay que hacer, la destreza practica indica como hay que
hacerlo. La formacion y la experiencia son necesarias para saber como observar y qué

observar; como pensar y qué pensar” Notes on hospitals 1863. (41)
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CAPITULO TRES- METODOLOGIA

3.1 Enfoque y Tipo de Estudio
Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, transversal y retrolectivo.

Observacional: Se observaron las historias clinicas que fueron seleccionadas y se

registraron los hallazgos encontrados.

Descriptivo: Se registraron los acontecimientos de las variables dependiente e
independientes encontrados de las historias clinicas de los nifios que presentaron eventos

adversos por medicamentos.

Retrospectivo: Se tomaron en cuenta las historias clinicas del pasado, de los nifios que
habian presentado EAM entre el periodo 2014-2018.

Transversal: Porque se hizo una sola revision en el tiempo de las historias clinicas.

Retrolectivo: por que las historias clinicas son una fuente de informacién secundaria

3.2 Poblacion Y Muestra
Se escogieron las Historias Clinicas de una clinica pediatrica de Sucre, fueron revisadas 20
en las cuales se evidencio la ocurrencia de un evento adverso por medicamentos con un

total de 19 nifios, pues uno de los nifios presentd dos EAM.

Criterios de Inclusion: Todas las historias clinicas de nifios hospitalizados entre 1 enero
de 2014 a 30 de junio de 2018, que tuvieron EAM con informacién relacionada con el
acontecimiento hospitalizados en servicios de pediatria, unidades de cuidados intensivos

pediatricos, cirugia, urgencias y pediatricas.

3.3 Criterios de Exclusion
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Se excluyeron historias clinicas de enero de 2014 a junio de 2018, de todos los menores que
tuvieron eventos adversos por medicamentos, cuya informacion sea insuficiente o poco
clara para el andlisis del caso o que no se encuentren de manera fisica o en el programa

informatico de historias clinicas, de tal suerte que en la Institucion.

3.4 Unidad de Analisis

Eventos adversos por medicamentos presentados en nifios de 1 mes a 14 afos
hospitalizados en los servicios donde se llevo a cabo el estudio, entre enero de 2014 y junio
de 2018.

3.5 Recoleccion de la Informacion y Analisis de ésta

Una vez obtenido el aval del Comité de Etica de la UNAC, de las instituciones prestadoras
de servicios de salud y del IUNIR, (aprobacion del macroproyecto) la investigacion se
desarroll6 de la siguiente manera:

Se estipul6 estrictamente que las reacciones adversas por medicamentos sean excluidas del
analisis de las historias clinicas dado que éstas tienden a confundirse con los eventos
adversos por medicamentos, y se analizaron historias clinicas de pacientes EAM, partiendo
de la informacidn estadistica brindada por las instituciones, siendo la fuente de recoleccién
de datos las del registro de historias clinicas reportadas al INVIMA a través del FORAEM.

Durante el analisis de la informacién se determind si el evento reportado realmente
pertenecié a un evento adverso por medicamento, y una vez establecidos los reportes
valiosos para el estudio se reclasificaron los eventos adversos segun su severidad en grave,
moderado o leve; y segun su prevencién en prevenibles o no prevenibles. A su vez el
analisis establecio si los registros clinicos de las situaciones identificadas como incidentes,
cuasi accidentes o incidentes sin dafio, y establecié si las historias clinicas y sus registros
realizados por el personal de Enfermeria fueron de buena o de mala calidad.

Toda la informacion fue recolectada en el programa SPSS version 25 donde se realizé un

analisis univariado aplicando meramente la estadistica descriptiva, luego se presentaron los
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resultados en graficos y para su mayor beneficio se realiz6 una descripcion de las gréaficas
mas significativas, para facilitar la interpretacion de los resultados arrojados.

Por dltimo, se realizé el andlisis bivariado el cual se propuso la asociacion estadistica
significativa entre las variables interdependientes y la dependiente. Se realiz6 una prueba
de independencia entre las variables, para observar si existian diferencias entre los eventos
adversos por medicamentos y las demas variables recopiladas en el estudio, para esto se
aplico una prueba F. Tras el analisis, se encontr6 que las variables: sitio anatomico
afectado, error en la dispensacion, error en la dosis, error de enfermeria en cuanto al
medicamento, si el evento era prevenible y edad muestran significancia, es decir hay
diferencia estadistica.

Todo esto dara cumplimiento al planteamiento de los objetivos especificos del desarrollo

del tema en cuestion.

3.5 Variables

Tabla 1, Variables

Variable dependiente: Eventos Adversos por Medicamentos en nifios entre el primer mes

de vida y los 14 afios, que se encuentren hospitalizados en la clinica pediatrica.
Variables Independientes:

e Del paciente: Edad, peso, comorbilidades, historia neonatal, estancia hospitalaria,
polifarmacia, el motivo de consulta, diagndstico médico, alergias.
e Del ambiente: Presencia del cuidador, nivel educativo del cuidador, barreras en la

comunicacion verbal.
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e Del proceso de manipulacion del medicamento: Errores en prescripcion, errores en

la comunicacidon del personal sanitario, dispensacion, preparacion, aplicacion de los

correctos y administracion.

NOMBRE DE DEFINICION SEGUN NATURAL | NIVEL DE UNIDAD DE | CATEGOR
LA VARIABLE OBJETO DEL EZA MEDICION MEDIDA IASO
ESTUDIO VALORES
EAM Dafio que se Dependiente Cualitativo Ordinal Tipo de EAM Flebitis
causa al Policotomica Extravasac
paciente ion
por un Convulsio
error en la nes
medicacion Alergia
Toxicidad
Administracién de | Aplicacion de | Independiente Cualitativo Nominal Administracién | Si
medicamento un Dicotomico de medicamento | No
incorrecto medicamento incorrecto
equivocado
Administracion de | Aplicar una Independiente Cualitativo Nominal Administracién | Si
dosis incorrecta cantidad mas Dicotomica de dosis No
0 menos de la incorrecta
indicada.
Severidad Gravedad del Independiente Cualitativo Ordinal Dafio Leve
dafio Policotémica Moderado
Severo
Aplicacion tardia | Medicamento | Independiente Cualitativa Nominal Aplicacion Si
de medicamento administrado Dicotomica tardia de No
mas tarde de medicamento
lo ordenado en
el cardex
Dispensacion Error de Independiente Cualitativa Nominal Dispensacion Si
incorrecta farmacia al Dicotomica No
distribuir el
medicamento
Dilucién Erroren la Independiente Cualitativa Nominal Dilucion Si
incorrecta reduccion de Dicotomica incorrecta No
la
concentracion
del
medicamento
Velocidad Errorenel Independiente Cualitativa Nominal Velocidad Lento
incorrecta tiempo que Policotomica Répido
pasa el Muy
medicamento rapido
al paciente
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Extravasacion Catéter que Independiente Cualitativa Nominal Extravasacion Si
sale del lumen Dicotémica No
de la vena
Flebitis Inflamacion Independiente Cualitativa Nominal Flebitis quimica | Quimica
de la intima de Dicotémica Mecénica
la vena Infecciosa
causada por
las
caracteristicas
del
medicamento
RAM Reaccion Independiente Cualitativa Ordinal Severidad Leve
Adversa a Policotémica Moderado
Medicamento Severo
Omision de El Independiente Cualitativa Nominal Omision de Si
medicamento medicamento Dicotomica medicamento No
nunca se
administro
Prescripcion Error del Independiente Cualitativa Nominal Prescripcion Si
incorrecta médico al Dicotémica incorrecta No
ordenar un
medicamento
equivocado
Toxicidad por Efectos Independiente Cualitativa Nominal Toxicidad por Si
vancomicina perjudiciales Dicotomica vancomicina No
causados por
la
vancomicina
Quemadura La Independiente Cualitativa Ordinal Severidad Primer
osmolaridad Policotémica grado
del Segundo
medicamento grado
quema la Tercer
intima y/o grado
otros tejidos
en el sitio de
insercion del
catéter
Registro El Independiente Cualitativa Nominal Validez Correcto
incorrecto medicamento Dicotomica Incorrecto
administrado
no fue bien
registrado
Sexo Condicién del | Independiente Cualitativa Nominal Genero Femenino
paciente Dicotémica Masculino
(femenino/mas
culino)
Afiliacion al Régimen al Independiente Cualitativa Nominal régimen de Subsidiado
sistema de salud que pertenece afiliacion Contributi
el paciente VO
seglin
SISBEN en
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Colombia

Escolaridad Si el nifio Independiente Cualitativa Ordinal Nivel de Primero
asiste a la escolaridad Segundo
escuela o no Tercero

Talla Cuanto mide Independiente Cuantitativa | Continua Centimetros 50 - 60
el paciente en 6070
cm 70-90

100 6 mas

Motivo de Causa por la Independiente Cualitativa Nominal Sistemas Respiratori

consulta cual el nifio Policotomica 0
consulta al Gastrointes
servicio tinal

Nervioso
Osteomusc
ular

Piel y
tegumento
s
Geniturina
rio

Fiebre
Varios

Tratamiento extra | Si el paciente Independiente Cualitativa Nominal Tratamiento Si

hospitalario se realiza Dicotomico extra No
algan hospitalario
tratamiento
quimico o no
antes de asistir
a un centro
medico

Medicamento no Medicamento | Independiente Cualitativa Nominal Medicamento Si

formulado que se le Dicotomico no formulado No
administro al
nifio sin estar
formulado por
el medico
tratante.

Automedicacion Si el paciente | Independiente Cualitativa Nominal Automedicacion | Si

en casa se auto medico Dicotémico en casa No
antes de asistir
a un centro
medico

Numero de Cuantas Independiente Cuantitativa | Continua Cantidad 1

hospitalizaciones | hospitalizacio 2
nes tuvo 3
anteriores a la
evaluada

Comorbilidades El nifio tiene Independiente Cualitativa Nominal Comorbilidades | Si
alguna Dicotémico No
enfermedad de
base

Antecedentes Eventos Independiente Cualitativa Nominal Antecedentes Si

neonatales significativos Dicotémico neonatales No
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enel partoy

posparto
inmediato y
mediato
Alergias El paciente es | Independiente Cualitativa Nominal Alergias Si
alérgico a Dicotomico No
algn
medicamento
Polifarmacia El paciente Independiente Cuantitativa | Discreta Cantidad 1
tiene més de 4 2
medicamentos 3
en la estancia 4
hospitalaria
Sitio anatomico Lugar que Independiente Cualitativa Nominal Sistema Extremida
afectado resulta Policotomica des
afectado tras superiores
la Extremida
administracion des
del inferiores
medicamento Piel
Sistema
respiratori
0
Sistema
renal
Cavidad
oral
Dafio
multiorgan
ico
El error médic | Independiente Cualitativa Nominal Erroren la Si
Erroren la o la escritura o Dicotomica prescripcion No
prescripcion redaccién, en
la via de
administracion
del
medicamento
Erroren la El Independiente Cualitativa Nominal Erroren la Si
dispensacion medicamento Dicotémico dispensacion No
no se dispenso
correctamente
desde
farmacia
Error de Error en todas | Independiente Cualitativa Nominal Error de Si
enfermeria en y/o alguna de Dicotémico enfermeria en No
cuanto al los correctos cuanto al
medicamento enla medicamento
administracion
del
medicamento
Via incorrecta El Independiente Cualitativa Nominal Via incorrecta Si
medicamento Dicotomico No

no se

49




administra
segln la via de
administracion
ordenada en el
kardex

Error de la dosis No se Independiente Cualitativa Nominal Error de la dosis | Si
administra la Dicotémico No
dosis ordenada
en el kardex

Erroren la No se reduce Independiente Cualitativa Nominal Erroren la Si

dilucién correctamente Dicotémico dilucién No
la
concentracion
del
medicamento

Verificacionen la | Laenfermera | Independiente Cualitativa Nominal Verificaciébnen | Si

permeabilidad del | verifica que el Dicotomico la permeabilidad | No

catéter catéter estaba del catéter
permeable

Aplicacion de La enfermera Independiente Cualitativa Nominal Aplicacion de Si

protocolo de se adhiere al Dicotomico protocolo de No

canalizacion paso a paso canalizacion
del protocolo a
la hora de
canalizar.

Cuidados de La enfermera | Independiente Cualitativa Nominal Cuidados de Si

enfermeriaconel | aplica Dicotémico enfermeria con No

catéter cuidados y el catéter
chequeo del
catéter
mientras el
paciente lo
tiene puesto

Barreras en la El cuidador Independiente Cualitativa Nominal Barreras en la Si

comunicacion del | familiar del Dicotémico comunicacion No

cuidador paciente tiene del cuidador
barreras en la
comunicacion

Nivel educativo Titulo mas Independiente Cualitativa Ordinal Nivel educativo | Ninguno

del cuidador alto que ha Policotémica del cuidador Primaria
alcanzado el Secundaria
cuidador Pregrado
familiar del Posgrado

Maestria
Doctorado

Presencia del cuidador o Independiente Cualitativa Nominal Presencia del Si

cuidador en el familiar que Dicotémico cuidador en el No

evento adverso estuvo evento adverso

por medicamento | presente por
cuando medicamento
ocurri6 el
evento
adverso
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Servicio en el que | Servicio Independiente Cualitativa Nominal Servicio Urgencias
ocurre el evento donde esta Policotomic Pediatria
adverso internado el 0 Cirugia

nifio, como Consulta

hospitalizacié externa

n, UCI, Internacion

urgencias. UCI
Numero de | Cuantos Independiente Cuantitativa | Continua Cantidad 1
profesionales profesionales 2
atendiendo el | de lasalud 3 0 mas
paciente tratan al

paciente

3.6 Consideraciones Eticas

La resoluciéon 8430 de 1993, establece los parametros para las investigaciones en salud,
estipulando en el articulo 5 que cuando los seres humanos son objetos de estudio, debe
prevalecer el respeto a su dignidad. Por lo tanto, se debe velar por proteger los derechos,
privacidad y bienestar de estos. Segun los articulos 10 y 11, la presente esta clasificada
como: investigacion sin riesgo, en ningdn momento hubo una intervencion o contacto con
las historias clinicas y

los menores, solo se analizaron se describio los hallazgos

encontrados en estas, teniendo encuenta la privacidad y confidencialidad de los datos.

Asimismo se tuvo presente la Declaracion del Helsinki que tiene como objetivo disminuir
el riesgo de las investigaciones con respecto a la atencién en salud, por medio de estudios
en seres humanos, buscando una causa o efecto de las enfermedades y mejorar las
intervenciones realizadas por los profesionales de la salud; propende porque los estudios
apliguen métodos, procedimientos y tratamientos seguros, eficaces y con excelente calidad,
donde prima velar por la integridad y derechos del paciente, en este caso a 1os nifios entre 1
mes de vida y los 14 afios de edad.
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Para proporcionar tal seguridad, la investigacion fue avalada por el comité de ética de la
institucion, quien dio su aprobacion para la manipulacion de las historias clinicas de los

ninos-

Teniendo en cuenta lo anteriormente dicho, y que el profesional promete ante todo velar
por la salud y bienestar y seguridad del paciente y que su objeto de estudio es resolver
problemas que atafien a la salud , se podria aseverar que habria una reduccién los de

eventos adversos por medicamentos en la poblacién pediatrica (42), (43)

Lo cual coincide con el cddigo de Ndremberg de 1947, el cual sefiala que toda
investigacion realizada debe tener como resultado un bien social, amparando el bienestar de
las personas que son participes de estas investigaciones, en las cuales se debe tener como
prioridad el beneficio sobre el riesgo. Al igual para la presente investigacion se tuvo en
cuenta el Reporte Belmont, el cual examina el principio de respeto hacia las personas,

como seres integrales. (44)

Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS). Contemplan las normas éticas e indican el camino que se debe tomar al
momento de desarrollar una investigacion en salud, afirma que la Unica forma de poder
alcanzar dicho objetivo, es posible con la colaboracién de las personas. Estas
investigaciones deben caracterizarse por tener valor social es decir “se refiere a la
importancia de la informacion que un estudio va a producir”, destacandose con validez
cientifica, que impacte y pueda generar cambios en el sector salud, de esta manera dar
solucion o propuestas que promuevan la salud de las personas o la salud publica, teniendo
en cuenta que cada individuo posee valores culturales diferentes, contextos
socioecondmicos que los hacen ser mas vulnerables unos de otros.

Para esta investigacion es importante lo anteriormente mencionado, porque se ha
demostrado que los EAM son un problema de salud publica y como consecuencias
produce grandes secuelas en la salud a los infantes o incluso la muerte. Ademas el

profesional de salud no posee bases solidas de conocimiento farmacoldgico, autonomia

52



para la toma de decisiones y de empoderamiento de su labor con responsabilidad y
compromiso, por consecuente no se puede garantizar una atencion segura y con calidad y
cuyo unico fin es dar a conocer al sector salud y la comunidad la importancia de generar

un cambio y una solucion en cuanto a la seguridad en la administracion de medicamentos.

En el contexto nacional se tuvo en cuenta la siguiente normatividad:

Ley 1581 de 2012. Proteccion datos personales. Teniendo en cuenta lo que, para esta
norma, se consideran datos sensibles, la investigacion, tendrd como fuente principal la
historia clinica de los pacientes entre 1 mes y 14 afios de edad que hicieron parte de la
muestra. No obstante, de ella no se tomaron datos relacionados con origen racial o étnico,
la orientacion politica, las convicciones religiosas o filosoficas, la pertenencia a sindicatos,
organizaciones sociales, de derechos humanos o que promueva intereses de cualquier
partido politico o que garanticen los derechos y garantias de partidos politicos de oposicion
asi como los datos relativos a la salud, a la vida sexual y los datos biométricos, pues no son
del interés del objeto de este estudio y de que el tratamiento de los que se tomo, tienen por
supuesto, una finalidad cientifica y se adoptaran las medidas conducentes a la supresion de
identidad de los titulares, asegurando el respeto a los derechos prevalentes de los nifios,
nifias y adolescentes.

Es de aclarar que de las historias clinicas que fueron seleccionadas para el estudio, solo se
tomaron los datos de interés: edad del paciente, peso, talla, diagnostico médico,
comorbilidades, historia farmacoldgica y reporte del evento adverso por medicamentos,

manteniendo la confidencialidad del duefio de la informacién.

Cabe resaltar que segun el articulo 10 de esta ley, la autorizacion del titular no sera
necesaria cuando se trate de tratamiento de informacion autorizado por la ley para fines
historicos, estadisticos o cientificos.

Igualmente, se firmo las correspondientes actas de compromiso, donde se garantizé el
respeto a las condiciones de seguridad y privacidad de la informacidon de los titulares de las

historias clinicas y se conservo la informacion bajo las condiciones de seguridad necesarias
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para impedir su adulteracion, pérdida, consulta, uso o acceso no autorizado o fraudulento.
(46), (47)

Ley 911 de 2004, (78) por el cual se dictan disposiciones en materia de responsabilidad
deontoldgica para el ejercicio de la profesion de Enfermeria en Colombia. Esta norma
contempla en el titulo | del capitulo Il en el articulo 3, donde el rol de Enfermeria se da a
partir de la relacion directa con el paciente, su entorno, la familia, y grupo social, teniendo
en cuenta todas estas caracteristicas para brindar cuidado integral en las distintas etapas de
la vida, y situacion de salud. Ademas, tiene como propdsito prevenir la enfermedad,
interesarse en el tratamiento, en la rehabilitacion y dar cuidado paliativo con el fin de
desarrollar, en lo posible, las potencialidades individuales y colectivas. También, en su
capitulo IV, articulo 29, exige salvaguardar la dignidad, integridad y los derechos de los

seres humanos, como principio ético fundamental. (48)

Lo anteriormente mencionado aplica a este estudio porque el cuidado del menor implica
compromiso, responsabilidad y mucho mas cuando los datos estadisticos afirman que los
nifios son méas susceptibles que los adulto, a presentar eventos adversos, en especial por la
administracion de medicamentos, el enfermero que es el encargado de liderar los
diferentes servicios de pediatria, debe de velar para que el cuidado integral del menor sea
optimo, esto implica su entorno, la familia, comunicacién efectiva con el personal de
salud, una adecuada administracion de medicamentos, diligenciamiento de las notas de
enfermeria completa, entre otros, dirigidos de una forma coordinada, con sentido y un
proposito, teniendo siempre encuenta los principios bioéticos de autonomia, de
beneficencia, no maleficiencia, justicia, integralidad, confidencialidad, enfocado hacia la

conservacion de la salud y prevencion con el objetivo de que no se presenten los EAM.

Finalmente, para la realizacion del trabajo de campo de esta investigacion, se conté con la

autorizacion de los comités ética de la UNAC, IUNIR.

54



La institucion de salud participantes proveyeron de su autorizacién para la aprobacion por

parte de los comités de ética de las Universidades arriba citadas.

Es de aclarar que de las historias clinicas que fueron tomadas para el estudio, solo se
tomaron los datos de interés como nimero de expediente, edad del paciente, peso, talla,
diagnostico médico, comorbilidades, historia farmacolégica y reporte del evento adverso

por medicamentos, manteniendo la confidencialidad de esta informacion.

CAPITULO CUATRO- RESULTADOS

De los 49 reportes suministrados por la oficina de seguridad del paciente de la institucion,
correspondientes a 34 nifios, se encontrd luego de analizar las historias clinicas que 19 de
ellos presentaron 20 EAM, lo cual indica que un nifio tuvo dos EAM y que las demas

notificaciones eran realmente a incidentes sin dafio o cuasi incidentes.

4.1 Caracterizacion Sociodemografica de los nifios

Los 19 nifios a tenian las siguientes caracteristicas:

De acuerdo con la tabla nimero 1, el rango de edades de los nifios que presentaron eventos
por medicamentos se encuentra entre el primer mes de vida y los 12 afios, no se hallaron
EAM en nifios de 13 afios 0 mas. El grupo mas afectado fue el de los menores de un afio,
aportando un 40% de los casos. Los infantes entre uno y dos afios también constituyen un
grupo importante con el 20% de los casos, de tal suerte que los mayores de dos afios,
quienes tienen mas cambios fisioldgicos y anatdmicos que hacen variable su masa y agua

corporales, afectando la farmacocinética y farmacodinamia, constituyen el 40%.

En la muestra se hall6 que el 70% eran de sexo masculino y el 30% de sexo femenino.
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Referente a la talla, no se encontraron datos en la historia clinica, lo cual resulta relevante

pues esto indica que no se esta realizando un registro completo y por lo tanto no se realiza

analisis de esta variable.

Por otro lado, el 55% de los nifios se encontraba con un peso menor de 10 kilogramos y

45% tenian un peso mayor de 10 kilogramos, lo que concuerda con el peso promedio segun

la edad del menor, que se encuentra explicada en la tabla 1. Un 90% de nifios son

pertenecientes al régimen subsidiado, porque la poblacion que se atiende en dicha

institucion pertenece en su mayoria a este régimen. En cuanto a la muestra analizada, se

encontrd que en un 10% de los nifios presentaron antecedentes neonatales y un 5% se

desconoce puesto que no aparecen en los registros de la historia clinica.

Tabla 2, Caracteristicas sociodemograficas

VARIABLES INDEPENDIENTES DEL NINO- SOCIODEMOGRAFICAS

CRITERIO

RESULTADO PORCENTUAL

Edad

Menores de un afio: 40%
Entre un afio y dos afios: 20%
Tres afos: 5%

Cuatro afios: 10%

Entre siete y ocho afios: 10%
Diez afios: 10%

Doce afios: 5%

Sexo

Masculino: 70%
Femenino: 30%

Talla

No se hallaron registros en la historia clinica de esta variable en ningun
nifio.

Peso

Menor o igual a 10 kilogramos: 55%
Mayor a 10 kilogramos: 45%

Seguridad social

Subsidiado: 90%
Contributivo: 10%
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Si: 10%
Antecedentes No: 85%
neonatales No registra: 5%

Fuente: Resultados del estudio

4.2 Caracteristicas de los Eventos Adversos por Medicamentos

4.2.1 Tipos de EA

Los resultados del estudio constatan que los infantes presentaron ademas de los EAM, otros
EA. Por ejemplo, salida accidental de un catéter, celulitis, se retraso el diagnostico a causa
de que se dafio una muestra de laboratorio, ulcera por presion en la orejay RAM a la
Cefalotina y la vancomicina, antibioticos que causaron en un gran porcentaje EAM en los
menores.

llustracién 1. Distribucion de frecuencias segun los tipos de EA

EEAM

mRAM
cefal ofinavancomicing

uUPP en oreja

Celulifis

® Salida acddental de
catéter certral

Se dafia muestra
laboratono

Fuente: Resultados del estudio
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4.2.2 Tipo de EAM segun el Reporte

En la grafica nimero 2 se observa que segun el reporte realizado por los profesionales entre
los errores més frecuentes que contribuyeron a cometer un EAM se encuentra: 15% dosis
incorrecta, lo que resulta de gran relevancia puesto que, para los nifios no existen
medicamentos en los cuales se establezca una dosis estandar, asimismo la anatomia y la
fisiologia del menor son cambiantes y los hacen propensos a sufrir un EAM, por lo cual se
debe tener gran cuidado y conocimiento para corroborar la dosis correcta.

Otro hallazgo destacado es la omision de medicamentos en un 20%, un 15% flebitis
quimica y 5% administracion de medicamento incorrecto.

Y otros errores no menos importantes fueron: retraso en la medicacion, aplicacion del

medicamento al cual el nifio era alérgico, velocidad incorrecta, entre otros.

lustracion 2. Distribucion de frecuencias segun los tipos de EAM reportados

m Aplicacion tardia de medicamento/inicio tardio’'hora
incorrecta
Dilucion incorrecta

B Flebitis quimica

B Administracion de m edicamento incorrecto

B Administracion de dosisincorrecta

B Omision de m edicamento

R AM por velocidad de infusion’ adm inistracion de
medicamento al que el nifio era alérgico

m Velocidad incorrecta

Fuente: Resultados del estudio

4.2.3 Numero de EAM por nifio
La poblacién que ingreso al servicio de hospitalizacion pediatrica presenté un EAM en un
45% y el 55% dos o0 mas, siendo una cifra muy alarmante, cuyas implicaciones son graves,

desde el punto de vista del cuidado ético y de calidad que impactan directamente sobre la
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salud del paciente y la responsabilidad del profesional de enfermeria.

llustracion 3. Distribucion de frecuencias segun el nimero de EAM por nifio.

= UnEAM

DosEAM

= TresEAM

Fuente: Resultados del estudio
4.2.4 Medicamento Implicado
La via que prevalece relacionada con los EAM es la intravenosa, con un 20% de los
casos. Hablando de manera especifica de los farmacos, en el 40% de los casos estuvieron
implicados uno o mas antibidticos, principalmente macrélidos, betalactdmicos y
glucopéptidos, 15% de los casos estuvieron asociados al uso de otros medicamentos como

dipirona y medios de contraste.
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llustracion 4. Distribucion de los EAM segun el medicamento implicado.

w Betalactamicos
Macrolidos
Glocupéptidos
LEV
B Corticoides IV
m Mas de un antibiotico
BLEV masmedicamnetos IV
Mas de un medicam ento IV
m Medicamentos inhalados

® Otros

m No registra

Fuente: Resultados del estudio

4.2.5 Sitio Anatémico Afectado
En la grafica 5, mostré que los EAM, afectaron varios sitios anatomicos. De tal manera
que hubo repercusiones en las vias respiratorias en un 70% de los casos, extremidades

superiores en un 15%, en menor porcentaje para la piel y tegumentos.

llustracidn 5. Distribucion de los nifios segun sitio anatomico afectado

70%0

m Sistema respiratorio

mMiem bros superiores

mPiel {habones/plunto/rash
Piel v sistema respiratorio

mNA
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Fuente: Resultados del estudio

4.2.6 Severidad del EAM

De acuerdo con la siguiente grafica (ver grafica 6) se puede evidenciar que el 10% de los
EAM fueron graves, de los cuales uno fue centinela; el 15% de los EAM fueron moderados
y la mayoria leves, situaciones que pudieron ser prevenidas en un 90% de los casos, como
lo sefiala la gréfica 7, con intervenciones tan sencillas como la aplicacién de los correcto,

dosis correcta y hacer ronda de seguridad por parte del profesional de enfermeria.

llustracion 6. Distribucion los EAM segun severidad causada en el nifio

mLeve
“ Moderado
= Grave
Fuente: Resultados del estudio
llustracion 7. Distribucion segun EAM prevenibles- no prevenibles.
mSi
ENo

Fuente: Resultados del estudio
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4.2.7 EAM Trazador

Los eventos trazadores, definidos como aquellos que son consecuencia de deficiencias en el
cumplimiento de uno o varios de los estandares o procesos, en el 31% de los casos, donde a
su vez, en el 26% hubo error por parte del médico y la enfermera y en el 5% de la farmacia
en la dispensacion del medicamento y enfermeria en alguno de los pasos de la

administracion del medicamento. En el 69% de los EAM, (Gréfica 8)

llustracion 8. Distribucion segin EAM trazador

B Meédico mas
Enfermeria

Dispensacion mas
Enfermeria

u Solo Enferm eria

Fuente: Resultados del estudio

4.2.8 Jornadas Donde se Evidencian los Eventos Adversos

En la jornada de la tarde es cuando mas se presentaron los EAM (70%), le sigue la noche
(20%), y, paraddjicamente en la mafiana cuando mas actividad hay en los servicios por los
cambios en las indicaciones médicas y mayor nimero de intervenciones, sélo ocurrio el
10%. (Gréfico 9)
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llustracion 9. Distribucion segln la jornada de ocurrencia del EAM

# Matiana
B Tarde

Noche

Fuente: Resultados del estudio

4.2.9 Oportunidad en la Notificacion y el dia ocurrencia del EAM

En la institucion estudiada, solo enfermeria notific los EAM. La mitad de ellos fue
reportada el mismo dia en que ocurrieron y el 10 % al dia siguiente, tiempo admisible para
tal proceso. Sin embargo, hubo un 5% que se notifico a la semana, lo cual denota que es
necesario fortalecer la cultura de seguridad con la educacion al personal con respecto a las
rondas de seguridad y la oportunidad de la comunicacion, pues debe quedar claro que no es
punitiva ni coercitiva. Igualmente, se deben seguir propiciando espacios de educacién al
personal sobre la cultura del reporte y no solo a Enfermeria, sino a todos los funcionarios
de la institucidn, por cuanto se pudo evidenciar que los enfermeros fueron lo que

notificaron todos los casos aqui analizados.
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lustracion 10. Distribucion de los EAM de acuerdo con el dia de ocurrencia y notificacion

m hizmo dia

B Primer dia

S0% m Segundo dia

=

Tercer dia

[=2-]

m Cuarto dia

[

Octavo dia

[FER,

B [ndeterminado

[ ]

Undécimo dia

Fuente: Resultados del estudio

4.2.10 Dias de Estancia de los Nifios

Los nifios que tuvieron una estancia hospitalaria corta, es decir siete 0 menos dias,
constituyeron el 45%, y mas de siete dias un 55%. (ver grafica 11), es decir, que es te
ultimo grupo de nifios tienen mas riesgo de presentar eventos adversos, incluidos los
asociados a medicamentos.

El 30% de los EAM obligaron a mantener a los nifios hospitalizados por mas tiempo de lo
esperado, prolongando su estancia y en el 5% de los casos no se pudo establecer dicha
relacion. Con este resultado se puede colegir que se produjo como consecuencia un
incremento en los costos econdmicos, tanto para la familia, como para la institucion y la
EPS, asi como mayor riesgo de que el mismo paciente padeciera otros eventos adversos,

pues un dia mas en el hospital, se traduce en esa posibilidad. (ver grafica 12)
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lustracion 11. Distribucién de frecuencias segun dias de estancia

B Menos de siete dias de
estancia

m Mas de siete dias de
estancia

Fuente: Resultados del estudio

llustracion 12. Distribucidn segun prolongacion de la estancia por EAM

ENo

o 51

B Indeterminado

Fuente: Resultados del estudio
4.2.11 Servicio en que ocurre el EAM
En la gréafica 13 se muestra que los eventos adversos por medicamentos se presentaron con

mayor frecuencia en el area de internacién en un 55%, pues, aunque en ella los pacientes se
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encuentran mas estables, hay mayor nimero de camas, por tanto, mas nifios. Sigue el
servicio de urgencias con un 30%, por la naturaleza compleja, de altos niveles de estrés
propios de esta area, y por ultimo las Unidades de Cuidados Intensivos representada con un
15%.

llustracion 13. Distribucidn segun caracterizacion area de notificacion.

B Internacion
mUCI

B Urgencias

Fuente: Resultados del estudio

4.3 Factores propios del nifio relacionados con los EAM

4.3.1 distribucién de frecuencias segun la edad

Segun andlisis bivariado y prueba de Fisher, se puede inferir que la edad juega un papel
importante en la ocurrencia de errores, siendo mas recurrentes en los menores de un afio.
(p=0.03)

4.3.2 Motivo de consulta y diagndstico confirmado

De acuerdo a la grafica 14 las afecciones de salud por la que los nifios son llevados a
consultar, corresponden a la epidemiologia Nacional, pues se hall6 que el 45% tenian
signos y sintomas que comprometian el sistema respiratorio, 15% gastrointestinales y

en igual porcentaje para la fiebre, por tanto, como lo describe la grafica 15, la mayoria de
los diagnosticos confirmados estaban relacionados con patologias respiratorias en un 45%
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y compromiso del sistema gastrointestinal en un 15% e igual porcentaje para la fiebre, que
se constituye en la principal preocupacion por la cual los padres llevan a sus hijos a los

servicios de salud.

llustracion 14. Distribucidon de frecuencias segun el motivo de consulta

M Afecciones de sistema
respiratorio

m Afecciones de sistema
gastrointestinal

® Afecciones del sistema
Nnervioso

m Afecciones delapiel y
tegumentos

Compromiso de varios
sistemas

B Fiebre

Fuente: Resultados del estudio

llustracién 15. Distribucion de frecuencias segun el diagndstico confirmado

B Sistema nervioso

= Sistema respiratorio

u Piel y tegumento

¥ Sistema gastrointestinal
B Sistema geniturinano

# Compromiso de varios
sistema m as desnutricion

Fuente: Resultados del estudio
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4.3.3 Comorbilidades de los nifios.

Segun los datos arrojados por la grafica 16, de la muestra estudiada se hallé que el 48%
tenia alguna enfermedad de base. De hecho, 9% de los infantes tenian mas de una patologia
(anemia, desnutricion, dermatitis por pafal, derrame pericardico leve, epilepsia, paralisis
cerebral infantil, sindrome de Rett y displasia broncopulmonar); y el 9% tenian
antecedentes de afecciones del sistema respiratorio como asma. Es de resaltar también que,
de manera infortunada, 5% de los nifios tenian desnutricion, condicion gue sigue afectando
a esta region del pais y que puede afectar la farmacocinética y farmacodinamia de los

medicamentos, al igual que otras enfermedades mencionadas anteriormente

llustracion 16. Distribucion de frecuencias segun las comorbilidades presentadas en los
nifos.

® Mas de una
O Escabiosis

B Anemia

O Desmtricion
B Asma

@ Sibiliacia recutrente

B No presenta

Fuente: Resultados del estudio

4.3.4 Hospitalizaciones anteriores en los nifos.
De la muestra estudiada, 55% no habian sido hospitalizados anteriormente, por tanto, en su
primera hospitalizacion, tuvieron el EAM. EI 40% restante habia tenido mas de una

hospitalizacion. (Grafico 17)
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llustracion 17. Distribucion de frecuencias segun hospitalizaciones anteriores del nifio

5504

Una hospitalizaci on

12
B Mo registra
10
g B Mvas de una hospitalizacion
6 Mo se registra el niimero de
4 hospitalizaciones
m MNingima hospitalizaci on
2
0

Fuente: Resultados del estudio

4.3.5 Tratamiento medicado de otra institucion y automedicacion del nifio

Entre los datos arrojados por la historia clinica, se hall6 que el 50% de los nifios que
ingresaron a hospitalizacién, tenian un tratamiento prescrito, lo que indica que estos
pacientes ya traian una afeccién a la hora de su ingreso, un 40% no y en un 10% de los

casos se desconoce esta informacion. (ver grafica 18)

Sin embargo, el 15% de los menores que ingresaron a la institucién, fueron automedicados,
con lo cual se corre el riesgo de efectos farmacoldgicos peligrosos que podrian

presentarse por inadecuada dosificacidn en los nifios, enmascaramiento de cuadros clinicos
o reduccion de la efectividad de los aplicados en el hospital. Por Gltimo, el 10% no se
registra, lo que sigue sugiriendo la omision de informacion relevante en las historias

clinicas. (ver grafica 19).
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llustracion 18. Distribucion de frecuencias segun el tratamiento indicado que trae el nifio al
ingreso

m Si
= Ninguno
B No registra
Fuente: Resultados del estudio
llustracion 19. Medicamento automedicado nifio.
®No
“ i
= No registran

Fuente: Resultados del estudio

4.3.6 Alergias del nifio.

El analisis de la muestra estudiada arrojé que, de los nifios ingresados, el 20% sufrian
alguna alergia, entre las cuales se pueden incluir antibi6ticos como la ceftriazona y la
vancomicina, los AINES como es de esperarse también se muestra en estos datos, lo cual
resulta preocupante, puesto que es un grupo farmacol6gico que abarca un gran nimero de
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medicamentos, los cuales son de uso frecuente en los menores y adultos. Por otro lado, el

80% no mostrd ningun tipo de alergias.

llustracion 20. Distribucion de frecuencias de los nifios que reportaron alergias

80%6
m AINES,
acetam inofén

16 @ Ceftriazona
14
12 wRanitidina
10

S

6 Vancomicina

4

2 o

= ®ENinguno

0

Fuente: Resultados del estudio

4.3.7 Polifarmacia
Segun la grafica nimero 21 se evidencia que el 75% de los pacientes estudiados tenian mas

de cinco medicamentos prescritos, que se le estaban administrando, lo cual puede
incrementar el riesgo tanto de interacciones farmacoldgicas no deseadas, como

equivocaciones de quien prescribe, dispensa, prepara o administra.
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llustracion 21. Distribucion de frecuencia polifarmacia.

# Menos de dnco
medicamentos

5 Mas de cinco
medicamentos

Fuente: Resultados del estudio

4.4 factores relacionados con el cuidado de enfermeria y la atencién de otros

profesionales involucrados en el EAM

4.4.1 Factores relacionados con el cuidado de Enfermeria

El cuidado del profesional de enfermeria juega un rol muy importante y es la piedra angular
para la salud de los nifios y su familia. Sin embargo, no siempre hay evidencia de ellos.
Segun lo observado en la tabla 3, no se documenta en un 20% la aplicacién del protocolo de
canalizacién del catéter; tampoco se registran los cuidados que se tienen con él una vez
canalizado en un 20% de los casos, ni su permeabilizacion antes y después de la aplicacion
del farmaco en un 70%. No hacer anotaciones de enfermeria sobre los cuidados que se
brindan al paciente, es una grave omision que puede tener repercusiones de todo tipo para
el nifio, el profesional y la institucion. Por ejemplo, se puede repetir procedimientos,
intervenciones y dosis de farmacos en el paciente; problemas legales para el enfermero y la
organizacion porque no podran demostrar lo que se hizo al paciente, al igual que aprietos
econdmicos para el hospital, pues esta situacién puede generar glosas. (Ver tabla 3)
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Tabla 3 Factores del cuidado de Enfermeria

FACTORES DEL CUIDADO DE ENFERMERIA

CRITERIO RESULTADO PORCENTUAL

Aplicacién de protocolo de canalizacion de catéter | N/A: 80%
No registra: 20%

Cuidado del catéter N/A: 80%
No registra: 20%

Verificacion de la permeabilidad del catéter N/A:15%

No registra:70%
Si:5%

No0:10%

Fuente: Resultados del estudio

4.4.1.1 Errores de Enfermeria durante la manipulacién del medicamento.

Segun la grafica 22 los errores que se cometieron por parte del profesional de Enfermeria
en la dosis, en este estudio son del 16%; por dilucion del medicamento son 40% Y otras
fallas como no permeabilizacion del catéter, omision del medicamento, interaccion por
aplicacion de dos medicamentos antibi6ticos y error en la velocidad de infusion del

medicamento intravenoso administrado al nifio.

llustracidn 22. Distribucién de frecuencias segun errores de Enfermeria.

mDosis

Dilucién

® Otros( perm ebilizacion
catéter/omision del
medicamento/ velocidad de
infusioninteraccion)

Fuente: Resultados del estudio
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4.4.1. Cateter canalizado y cuidados de Enfermeria con el catéter

En cuanto al nimero de catéteres utilizados en los nifios y los EAM (flebitis quimica y
extravasacion), se encontrd que existia relacion estadistica entre estas variables, mediante el
coeficiente de V de Cramer con un valor de 0.345 y un p de 0.028, lo que indica que la
asociacion entre las variables es directa y moderada, por lo que se puede pensar que a mas
dias de catéteres mayor probabilidad de desarrollar alguno de los EAM anteriormente

mencionados.

4.4.2 Factores Relacionados con la Atencidn de otros profesionales.

Con referencia a los resultados arrojados por la tabla 3, se puede resaltar que otros
profesionales como el médico, ya sea general o especialista (pediatra), estuvieron
involucrados el 45% de los EAM, pues se equivocaron en la prescripcion, especificamente
en la dosis (25%). El quimico farmaceuta y regentes en farmacia que dispensan los
medicamentos, estuvieron involucrados en el 5%. Esta situacion denota que Enfermeria
adquiere mas responsabilidad atn en su labor de barrera del error, pues al estar en los
ultimos eslabones de la cadena, esta en posicién de detectar los que otros profesionales de
la salud puedan pasar por alto.

Los errores médicos descritos anteriormente, podrian estar relacionados con que el 15% de

los nifios fueron valorados solo por el médico general. (Ver tabla 4)

Tabla 4 Factores relacionados con la atencién de otros profesionales

FACTORES RELACIONADOS CON LA ATENCION DE OTROS PROFESIONALES

CRITERIO RESULTADO PORCENTUAL
Especialidad y nimero de profesionales que atendieron los Médico general: 15%
menores. Pediatra: 85%
Error en la prescripcion Si: 25%
No: 75%
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Error en dispensacion Si: 5%
No: 95%

Dosis incorrecta Si: 20%
No: 80%

Fuente: Resultados del estudio

4.5 evaluacion de la calidad de la historia clinica (HC).

4.5.1 Distribucion de frecuencias segun calidad del registro de la HC y error en el
reporte.

La calidad de las historias clinicas analizadas fue buena en un 30% de los casos, teniendo
en cuenta como un registro bueno aquel donde la informacion del paciente es lo
suficientemente amplia y permite describir con claridad los eventos y sucesos, el

25% regular, esta hace referencia a informacion inconclusa poco clara de los hechos y
acontecimientos, y como mala en un 45%, esta Ultima hace alusion a datos que carecen de
informacion sobre el evento en la nota realizada. Cabe resaltar que la mayoria de los
profesionales no hacen registros claros o completos, y no se realiza seguimiento al paciente
después de EAM.

En este sentido, es importante recordar que la historia clinica es un documento legal, debe
ser clara, sin omisién de informacidn, por tanto, se requiere auditoria en ellas y propiciar
estrategias de adherencia a su correcto diligenciamiento. (Ver grafica 23)

Asimismo, capacitar al personal sobre los tipos de eventos y su correcta notificacion, pues
segun la grafica 24, la mitad de los EAM son notificados con algun error, poco claros o

incompletos.
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llustracion 23. Calidad de las historias clinicas

® Bueno

Regular
¥ Malo

Fuente: Resultados del estudio

4.5.2 Error en el reporte.

llustracion 24. Distribucién de frecuencias del personal segln el error en el reporte

u No reportado

% No hay errores

B 51 hay errores

Fuente: Resultados del estudio

4.5.3 Seguimiento del paciente del EAM en notas de Enfermeria y las medidas
adoptadas tras el EAM

Con preocupacion se pudo constatar que solo un 10% de los casos de EAM hay evidencia
de seguimiento de la evolucién de los nifios en las notas de enfermeria, como fue la

recuperacion del paciente (Gréfica 25.)
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Tampoco hay evidencia en el 70% de los casos de las medidas adoptadas tras los EAM y
solo en el 5% de los casos se ejecutaron intervenciones independientes de enfermeria
(gréfico 26), lo cual puede ser consecuencia de que el cuidado no es del Proceso de

Atencion Enfermero.

llustracion 25. Distribucion de frecuencias del seguimiento del paciente después del EAM
en las notas de Enfermeria

m St

ENo

Fuente: Resultados del estudio

llustracion 26. Medidas adoptadas tras el EAM

70%

B Actividades
independientes de
Enfermeria

B Actividades
interdependientes de
Enfermeria

504 B Ninguna

Fuente: Resultados del estudio
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4.5.4 Presencia del cuidador y barreras en la comunicacion al momento del EAM.

En la gréfica 27 se observa que en la mitad de los casos la presencia del cuidador no se
documenta, por tanto, no se puede establecer resultados concluyentes al respecto. Sin
embargo, en un 40% de los casos si hay evidencia de ello.

Si en la mayor parte de los casos no se describe si el cuidador presencio el EAM, por
supuesto no se registra si habia algun tipo de barrera en la comunicacion entre él y el
personal de Enfermeria. No obstante, en un 5% de los casos si se documentaron barreras en
la comunicacion por el motivo de que no habia presencia de cuidador familiar de uno de los

infantes hospitalizados.

llustracion 27. Distribucion de las frecuencias que evidencia la presencia del cuidador

mNo
Si

®No registra

Fuente: Resultados del estudio

llustracidn 28. Distribucion de las frecuencias que evidencia las barreras en la

comunicacion

m5i
ElNo

m Noregistra
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Fuente: Resultados del estudio

5. CAPITULO CINCO- DISCUSION

5.1 Caracterizacion Sociodemogréafica

La literatura cientifica hallada, muestra que los EAM ocurren con mayor frecuencia en
nifilos menores de un afo, lo que coincide con el presente estudio, en el que 40% de los
casos estuvieron en esas edades. Por ejemplo, Sanchez et al determinaron que de los 14
que se reportaron, diez correspondieron a nifios en esta edad (85), lo que concuerda con lo
descrito por Telez et al. en su investigacion “Avaliacdo de eventos adversos a
medicamentos en pacientes pediatricos hospitalizados” (61) en la que el 33,4% de los
infantes que tuvieron EAM estaban entre cero a un afio y el 33.3% entre dos y tres afios.
mientras que en la clinica sucrefia este Ultimo grupo se afect6 en un 20% de los casos.

Por su parte, Valdez analizé que de 3231 casos de EAM serios, la mayoria se presentaron

entre las edades de cero a tres afios con un total de 992 casos reportados. (57)

Dado que la mayor parte de la muestra estuvo conformada por menores de un afio, por
supuesto, el 55% de los pesos fueron menores de 10 kilos, al igual que lo hallado por
Suntasig, en cuyo estudio los menores de este peso constituian el 81,4%. (78)

Hablando del sexo, la muestra de la presente investigacion estuvo conformada en un 70%
por varones, porcentaje superior al comentado por Hernandez et al., (66), Parra et al. (65) y
Telez et al (61), en cuyos estudios se reportd que el sexo masculino fue del 59,13%, 59% y

52.2% respectivamente.

Los nifios estudiados pertenecian en un 90% al régimen subsidiado, es decir los de menor
nivel adquisitivo y condiciones socioecondémicas bajas, similar a lo hallado en Etiopia (96)
y un poco por encima de lo descrito por Rendon et al, quienes hallaron que un 73% de los

infantes fueron de este régimen (93)
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5.2 caracteristicas de los eventos adversos por medicamentos en nifios.

En el presente estudio, mas del 50% de los nifios de la muestra tuvieron dos 0 mas EAM,
resultados alarmantes si se compara con lo demostrado por Eshetiel et al. quienes exponen
que el 20.7% de los pacientes tuvieron mas de un EAM durante la hospitalizacion. (96)

En cuanto a los medicamentos que tuvieron que ver con los EAM, (86), Ocafa et al.
menciona que los antibidticos son los principales implicados. A proposito, Chanie et al.,
afirman que los antiinfecciosos son la clase de medicacion mas comun responsable de los
EAM, y Ocafia et al, informan que se destacaron las cefalosporinas de tercera generacion
(17%), glucopéptidos (10%), metronidazol (8%), aminoglucdsidos + inhibidores de
betalactamasa (7%) y quinolonas (7%). (86) No obstante, en el estudio realizado
sobresalen corticoides con un 15% vy de los antibidticos que implicados fueron
betalactamicos y glucopéptidos cada uno con el 10%. De igual modo, los AINES y liquidos
endovenosos, por ser de uso frecuente en pediatria, son causa de EAM. Esto lo confirma la
Asociacion Espafiola de Urgencias de Pediatria, que declara que el paracetamol e
ibuprofeno, son fuente de error en la dosificacion. Esa misma afirmacion la hace Garcia
Mancebo et al. Para el caso de esta investigacion, resultaron ser el acetaminofén y la

dipirona, en los que se presentd algin EAM. (88)

Ademas de los antibioticos y antiinflamatorios, Suntasing, también evidencié errores con
la aminofilina, morfina, digoxina, fenitoina, insulina y medicamentos utilizado para la
sedacion. (78).

Con respecto a la gravedad de los EAM, Rinke et al., sefiala que, para los nifios, el 1% de
todos los errores de medicacion conllevan un importante potencial de dafios. Es asi como
un 0,24% causan perjuicios reales. (89), autores: Michael L. Rinke, David G. Bundy,
Christina A. Velasquez, Sandesh Rao, Yasmin Zerhouni, Katie Lobner, Jaime F. Blanck
and Marlene R. Miller.

En este sentido, Eshetiel et al identificaron que el 91% causé dafios temporales y el 9%
resultd en dafio permanente o muerte (96), mientras que, en esta investigacion, 10% fueron
graves y 75% leves. Independientemente de su severidad, los EAM, producen dafio

innecesario a los nifios, el 10% no es un porcentaje des alarmante o tranquilizador, los
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dafios aun minimos abarcan secuelas y hasta la muerte, afectacion a la familia y al buen
nombre de los profesionales y las instituciones de salud. Por ello, aunque la mayoria
fueron EAM leves, se deben instaurar medidas contundentes para su prevencion, dado que,
de lo contrario, puede ocurrir situaciones como la prolongacion de la estancia, que para el

caso de la muestra analizada fue del 30% de los casos.

Ya que los EAM son consecuencia de equivocaciones humanas en un alto grado, todos los
estudios encontrados afirman que pueden ser prevenidos en un porcentaje
considerable. Asi, Jacome y Gonzélez argumenta que de los 58 EAM, los revisores
clasificaron 39 (67,2%) como no prevenibles y 19 (32,8%) como no prevenible (99); de
igual modo otro estudio especifico que entre las ADE prevenibles, 9 (47%) siguieron
errores en la etapa de administracion del proceso de uso de la medicaciéon, 8 (42%) debido a
una dosis incorrecta y 2 (11%) se atribuyeron a errores de monitoreo. La mayoria de los
ADE fueron dafios temporales, es decir, 39 (67%) categoria E, y 14 (24%) categoria F. Solo
5 (9%) de los ADE resultaron en dafio permanente / muerte. Tres de cada cuatro dafos
permanentes se debieron a la administracion incorrecta de drogas 96), mientras que Sakuma
et al consideraron prevenibles solo el 4% de todos los errores de medicacion y 81% tenian
el potencial de causar dafio a los pacientes. (92) contrario a lo hallado es esta investigacion,
donde el 90% de los EAM se pudieron haber evitado, de lo que se deduce que el camino

hacia la seguridad del paciente s6lo se esta vislumbrando.

La mayor parte de los nifios (55%) que tuvieron mas de un EAM, habian permanecido
hospitalizados mas de siete dias. En menor porcentaje lo encontraron Telez et al. en Brasil,
por cuanto su estudio mostr6 que 30,1% de los infantes habian permanecido internados
entre 5 y 20 dias. (61). Entre tanto, en Etiopia el promedio de la estancia fue de 9.8 dias.
(96)

Al igual que en la investigacion de Etiopia, donde la mayoria de los EAM se produjeron en

la sala general de pediatria con un (56,9%), en la clinica sucrefia, fue del 55%. Sin
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embargo, es ésta el segundo lugar lo ocupd el &rea de urgencias con un 30%, mientras que
el de Eshetiel et al, lo fue la unidad critica, con un 36,2%. (96)

De paso, otra investigacion realizada por Zarate et al. identifico que los EAM matutinos son
del 41.7% y del nocturno el 39.4%, lo que cambia notoriamente en este estudio con
respecto a la mafiana con un porcentaje de ocurrencia del 10% y ya mas allegado al
porcentaje nocturno que fue del 20% en la clinica surefia, sin embargo, el porcentaje

restante (70%) corresponde a las horas e de la tarde en la clinica en estudio (62)

5.3 Factores propios del nifio relacionados con los EAM

Como se dijo anteriormente, la mayor parte de los nifios tenian menos de un afio de vida,
demostrandose una relacion estadistica entre la edad y los EAM (p=0,03), es decir, que, a
menor edad, mayor riesgo de EAM. Esto puede ser explicado, con lo que dice Jacome y
Gonzélez, en cuanto a que esta es la poblaciébn méas vulnerable al no poseer aun las
habilidades suficientes para comunicarse y expresar dolencias o dificultades, adicional a
eso se debe tener en cuenta factores como los farmacocinéticos como absorcion,
metabolismo y excrecion que difieren en gran proporcion a los encontrados en un adulto.
(99)

Otro aspecto importante de la muestra analizada fueron las afecciones por las cuales fueron
llevados por sus cuidadores a consultar, destacandose los signos y sintomas que
comprometian el sistema gastrointestinal, 15% y en igual porcentaje para la fiebre, por
tanto, los diagndsticos tratados durante la hospitalizacion corresponden a  patologias
respiratorias en un 45% y compromiso del sistema gastrointestinal en un 15% e igual
porcentaje para la fiebre. resultado que concuerda con lo afirmado por el Ministerio de
Salud donde afirman que el principal motivo de consulta en infantes es por afecciones

respiratorias con un 70%. (70)
También los resultados de Davenport et al. afirman que, en primer lugar, estuvo la

infeccion respiratoria aguda baja, aunque incluyeron otros diagnosticos en segundo lugar

como celulitis, absceso, diarrea aguda, infeccion urinaria, neutropenia febril; y, en tercer
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lugar, las causas quirurgicas (abdomen agudo); y, finalmente, otros diagnosticos (sindrome
convulsivo, evento de aparente amenaza a la vida, cetoacidosis diabética, debut de

enfermedad oncoldgica y trauma. (87)

Se analiz6 otra estudio donde también el tipo de diagnostico de los pacientes de cada area
encontrdndose que en Neonatologia el mayor porcentaje 75,6% fue catalogado como sepsis
neonatal, en el 15,1% se diagnostico como sindrome de distrés respiratorio. En el area de
Pediatria el primer lugar lo ocupé también un problema de tipo infeccioso tal como lo es la
neumonia adquirida en la comunidad, tanto de tipo viral como bacteriana y mixta con el
81,1%, le siguen la bronquiolitis con el 9,4% y la gastroenteritis aguda bacteriana con el
5,4%. (78)

Igualmente Suntasing hall6 que los 10 principales diagnosticos de ingreso fueron neumonia
grave 173 (27,3%), malnutricion aguda grave 120 (18,9%), sepsis neonatal de inicio
temprano / tardio 108 (17,0%), meningitis 59 (9,3%), gastroenteritis aguda 46 (7,3%),
malaria 39 (6,2%), anemia de diferentes causas 43 (6,8%), primer episodio de sibilancias
32 (5,1%), insuficiencia cardiaca congestiva 27 (4,3%) y absceso de tejidos blandos 26
(4,1%). (96)

De la muestra estudiada, 45% habian sido hospitalizados anteriormente, porcentaje que casi
dobla al obtenido por Telez et al (25%). (61)

Ya que las fallas estuvieron principalmente en la via intravenosa, este estudio el principal
sitio anatomico afectado fueron las zonas de canalizacion, es decir extremidades superiores,
diferente a lo estudiado por Gil Carolina Alvarez Maria. donde el sitio anatémico mas

afectado fue la via intramuscular en nifios menores a cuatro afios de vida. (98)

5.4 El cuidado de enfermeria y los factores involucrados en los EAM
De acuerdo con los resultados obtenidos, la fase del proceso de medicamentos en donde
mas se evidencian fallas en el que es responsabilidad de enfermeria. Asi, hubo

equivocaciones en la dosis del 16%, dilucién con 40% y otros ya mencionados con el 44%
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diferente al aporte que hace Sala y Ugarte donde el menor registro de error estuvo en la
preparacion con el 23%, también hablan del error en la frecuencia con un total 26,9%,
tiempo erroneo (32,4%) y la técnica o administracion erroneas (32,4%). (67) donde también
hubo errores en la administracion en un 10, %. Otra comparativa puede hacerse con el
estudio de Jacome y Gonzélez donde muestran que dentro de las equivocaciones mas
frecuentes en las etapas de preparacion y aplicacion de los farmacos estan: errores en la
dosis 25.0%, administracion errénea de medicamentos en un 3.7%, y en la preparacion
0.7%. (97), Ocafia et al. también describen omisién de dosis a administrar (15%),

administracion incorrecta (8%) y omisién de frecuencia de administracion (8%). (86)

En la clinica sucrefia de 15% corresponde a la falta de permeabilizacion del catéter

No solo los enfermeros se equivocan, también, lo hacen todos los funcionarios que hacen
parte de la cadena de manipulacién de los farmacos. En efecto, Ruiz et al. sefialaron que el
39,5% fueron errores de prescripcion. (69), mientras que Jacome y Gonzalez observaron en
un estudio hecho en Cali que los errores de dispensacion, en un 48.2%, errores de dosis
25.0% y de prescripcion 1.5%. (99); y Ocafia et al, hallaron con mayor frecuencia la
prescripcién de dosis incorrectas (55%). para el estudio en marcha se hallé que el 25% fue
error en la prescripcién aun cuando el 85% del personal médico a cargo eran pediatras.

En cuanto al nimero de catéteres utilizados en los nifios y los EAM (flebitis quimica y
extravasacion), se encontrd que existia relacion estadistica entre estas variables, mediante el
coeficiente de V de Cramer con un valor de 0.345 y un p de 0.028, lo que indica que la
asociacion entre las variables es directa y moderada, por lo que se puede pensar que a mas
dias de catéteres mayor probabilidad de desarrollar alguno de los EAM anteriormente
mencionados. Esto se relaciona estrechamente con lo mencionado por Mio Sakuma et
al donde halld6 que el 62% de todos los EAM ocurridos tienen relacion con la

administracion intravenosa. (92)

Por otro lado, hablamos de que el 15% de los menores que ingresaron a la institucion,

fueron automedicados, con lo cual se corre el riesgo de efectos farmacoldgicos peligrosos
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que podrian presentarse por inadecuada dosificacion en los nifios, enmascaramiento de
cuadros clinicos o reduccion de la efectividad de los aplicados en el hospital. Por ultimo, el
10% no se registra, lo que sigue sugiriendo la omision de informacion relevante en las
historias clinicas.

Este dato es realimentado por un articulo publicado por la revista Sepeap donde se aborda
un estudio realizado en USA por en el cual se reportaron 696 937 errores por
automedicacion del paciente infante, donde los medicamentos mas implicados fueron, en
los Gltimos afios, en primer lugar, analgésicos-antitérmicos, seguidos de antihistaminicos,

antibioticos y anticatarrales (60).

5.5 Calidad de los Registros de Enfermeria en la Historia Clinica

La clinica sucrefia demostré en los registros clinicos analizados mostraron ser buenas en
30% de los casos, la cifra se duplica en un estudio realizado en Bucaramanga donde se
demostrd que la adherencia al protocolo de registros clinicos de enfermeria, fue de buena
calidad en un 61%, el 29% fue regular, porcentaje muy similar al de este estudio que
mostrd regularidad en el registro con el 25% finalmente el 9% malo para el estudio en
Bucaramanga el cual es discorde con la clinica pediatrica en estudio que mostr6 un 45% de
registro de mala calidad.
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CAPITULO SEIS - CONCLUSIONES

De los nifios estudiados, casi la mitad, eran menores de un afio de 10kg 0 menos y
esto es concordante con los infantes que mas presentaron EAM pues demostraron
una asociacion estadisticamente significativa.

La mitad de la poblacion estudiada presentd mas de un evento EAM asociados a los
corticoides, los antibidticos y los AINES.

Casi la totalidad de las fallas en el proceso de atencién son prevenibles, sélo
algunos fueron de graves, prolongaron de la estancia hospitalaria.

Se pudo hallar una relacion estadistica entre los EAM y los nifios diagnosticados
con afecciones respiratorias.

La mayoria de los medicamentos son aplicados por via intravenosa, por lo tanto, se
encontr6 que el sistema vascular fue el méas afectado con flebitis quimica y
extravasacion.

Se encontro que existia relacion estadistica significativa, entre los dias catéter y la
probabilidad de presentar un EAM, es decir, a mas dias con los catéteres mayor
probabilidad de desarrollar alguno de los EAM.

Dentro del proceso de manipulacion del medicamento, las etapas que son propias de
enfermeria, como la administracion de medicamentos, fueron las que mas
evidenciaron fallas. Asi, hubo equivocaciones significativas en la diluciéon del
medicamento, dosis incorrecta y la falta de adherencia a los protocolos de
permeabilizacién del catéter.

No solo los profesionales de enfermeria cometieron errores que llevaron al paciente
a la ocurrencia de EAM, se encontrd que el personal médico, pese a que la mayoria
que atendian en los servicios eran pediatras, presentaron errores en la prescripcion
del medicamento, y que un porcentaje de error mas pequefio se le atribuye a
dispensacion del medicamento.

En cuanto a la calidad de los registros se demostré que muy pocos son de buena

calidad y la mitad los tenian errores en la notificacion
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CAPITULO SIETE- RECOMENDACIONES

Los personajes que hicieron parte de esta investigacion sugieren la necesidad de continuar
reforzando e incentivando a nuevas metodologias y propuestas para el mejoramiento
en procedimientos e intervenciones que realizan los enfermeros en las unidades
pediatricas, en especial en el mejoramiento de la administracion de medicamentos, por lo
que se ha llegado a la conclusion de que no hay un conocimiento claro de los
medicamentos, siendo los nifios expuestos a riesgos inminentes, los enfermeros no poseen

una buena base de conocimientos farmacoldgicos.

Es relevante que se implemente en todas las instituciones sanitarias la tabla de estabilidad
de medicamentos, esta orienta al enfermero al momentos de la preparacion de los mismo,
asi mismo contar con lugares seguros al momentos de recibir los medicamento que fueron
dispensados por farmacia, de la preparacién, y administracion, es decir que cuente
con lugares propicios donde no hayan distracciones que pueden llevar a errores en los
procesos y de la importancia de contar con centrales de mezclas que facilita el trabajo del
enfermero disminuyendo la carga laboral , mejorando su eficacia y seguridad a la hora de

administrar el medicamento.

También debe implementarse capacitaciones continuas en seguridad del paciente y
farmacoldgicos, al personal sanitario y profesionales de enfermeria en formacion.

En la Corporacion Universitaria Adventista es importante implementar programas que
formen al enfermero con énfasis en terapia intravenosa con el objetivo de tener una vision
mas clara con respecto a la administraciéon de los medicamentos y como objetivo disminuir
la eventualidad de errores en los mismos, reconociendo que las bases de farmacologia son
muy buenas, pero siempre es mejor ir un paso mas alld garantizando un enfermero

competente para su disciplina y en el que hacer.

En cuanto al Estado Colombiano y en especial a Ministerio de Salud y el INVIMA deben

implementar mas estrategias que disminuyan los EAM, como: reevaluar la carga laboral
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que tienen los enfermeros, mejorar el control de los medicamentos de venta libre a madres
que auto medican a los nifios, exigiendo férmula médica o respaldo médico, garantizar que
los equipos utilizados para este fin estén en las mejores condiciones y realizar capacitacion
a todo el personal en su uso , implementar medidas como configuracion de alarmas en las
bombas de medicamentos cuando un medicamento se esta administrando de la manera

inadecuada.
Por altimo y creo que es urgente, es incentivar a enfermeria a empoderarse de lo que ejerce

y de su importancia en el area de salud y la Gnica forma es investigando, enfermeria escribe

muy poco Yy esto no permite su crecimiento y autonomia como profesion.
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