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RESUMEN

Objetivo: Determinar la asociacion de los eventos adversos con la morbilidad materna
extrema y mortalidad materna de las mujeres atendidas en una unidad de obstetricia de
complejidad alta de Manizales 2015 - 2016.

Metodologia: Estudio de casos y controles. Se tamizaron los indicios de atencién
insegura y se evalud la presencia del evento adverso por expertos clinicos y de calidad.
Los eventos vulnerados en la atencidn que fueron confirmados, se sometieron a
evaluacion de atributos de calidad, se determino su gravedad y se identifico si fueron
analizados por la institucion participante. El andlisis estadistico se realiz6 segun la
naturaleza de las variables y se calcul6 de razén OR cruda con sus correspondientes

intervalos de confianza.

Resultados: Se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre los eventos
adversos y la morbilidad materna extrema y la mortalidad materna, con una probabilidad
de ocurrencia de Evento Adverso 21,3 veces mayor en los casos que en los controles (OR
21,36 [2,79;163,12]; p=0,000). De igual manera, existid asociacion entre la vulneracion
de los atributos de calidad oportunidad (OR 4,78, IC 95% [1,32;17,3]; p=0,009) y
seguridad (OR 25,77, 1C 95% [3,36;195,4]; p=0,000) con la morbilidad materna extrema
y la mortalidad materna. La menor estancia hospitalaria fue factor protector para no
sufrir morbilidad materna extrema y mortalidad (OR:0,040 1C95% [0,020;0,08]
p=0,000).

Conclusiones: en efecto existe diferencia en la historia de exposicion a eventos adversos

en los casos comparados con los controles, por lo tanto, se rechaza la hipétesis nula.

Palabras Clave: Mortalidad materna, evento adverso, error humano, morbilidad

materna, morbilidad materna extrema, fallo en la atencion.



ABSTRACT

Objective: To determine the adverse events association with extreme maternal morbidity
and maternal mortality of women treated in a high complexity obstetrics unit of
Manizales 2015 - 2016.

Methodology: Cases and controls study. Signs of unsafe care were sieving, and the
presence of the adverse event was evaluated by clinical and quality experts. The
confirmed events were submitted to evaluation of quality attributes violated in the care,
their severity was determined and it was identified if it was analyzed by the participating
institution. The statistical analysis was according to the nature of the variables and the
calculation of raw OR ratio and their corresponding confidence intervals to establish the

association between the study variables.

Results: There is a statistically significant association between adverse events and
extreme maternal morbidity and maternal mortality, with a probability of occurrence of
EA 21,3 times higher in cases than in controls (OR 21.36 [2.79; 163.12]; p = 0.000).
There is a relationship between the violation of the opportunity quality attributes (OR
4.78, 95% CI [1.32, 17.3]; p = 0.009) and safety (OR 25.77, 95% CI [3.36; 195.4]; p =
0.000) with the extreme maternal morbidity and maternal mortality. A fewer hospital
stay is a protective factor for not suffering MME or mortality (OR: 0.040 95% CI [0.020;
0.08] p = 0.000).

Conclusion: Indeed, there is a difference in the history of exposure to adverse events in
cases compared to controls, therefore the null hypothesis is rejected.

MeSH: Patient safety, near miss, healthcare, medical error, pregnancy, morbidity,

maternal mortality.
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1 PRESENTACION

La seguridad del paciente, la morbilidad materna extrema y la mortalidad materna son
tres de muchos de los aspectos o criterios que hoy en dia son evaluados para valorar la
calidad de la atencion en salud a nivel de prestadores del servicio, aseguradores y
sistemas de salud. Diferentes estudios, investigaciones e informes de mediciones de
indicadores demuestran que a nivel mundial aun se debe continuar trabajando sobre estos
temas, ya que a pesar de que en las ultimas déecadas se han tenido grandes avances,
existen contextos de paises, regiones o areas, como Colombia, en los cuales aln se debe

continuar fortaleciendo las acciones frente a estos aspectos.

Este proyecto de investigacion, tiene como objetivo determinar la relacion de los eventos
adversos con la morbilidad materna extrema (MME) y mortalidad materna (MM) de las
mujeres atendidas en una unidad de obstetricia de alta complejidad de Manizales en el
periodo 2015 — 2016; para el alcance del objetivo se realizd un estudio de casos y
controles con un enfoque empirico analitico, teniendo en cuenta una poblacion total de
109 casos reportados por la institucion y el periodo ya descrito y 109 controles con
caracteristicas similares; la recoleccion de la informacién tuvo dos momentos; primero se
aplico un instrumento de tamizaje a la totalidad de las historias clinicas identificadas, el
cual permiti6 hacer un filtro en aquellas que presenten indicios de atencidn insegura para
posteriormente hacer un segundo andlisis teniendo en cuenta el criterio de un experto en
ginecologia y de expertos en calidad. Por altimo, los 2 expertos por separado evaluaron
los atributos de calidad vulnerados en la prestacion del servicio de salud, segun lo
referido por el Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad en Salud (22),

accesibilidad, oportunidad, seguridad, pertinencia, continuidad y satisfaccion del usuario.

Se realiz6 el analisis estadistico segln la naturaleza de las variables, teniendo en cuenta
que para las variables cuantitativas se utilizaron medidas de tendencia central y
dispersion, para las variables cualitativas, tablas de distribucion de frecuencias absolutas
y relativas; y para el analisis bivariado se tuvo en cuenta el tipo de variables. Derivado

del analisis se establecié la asociacién entre los eventos.
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2 ANTECEDENTES

La seguridad del paciente es un tema que se ha venido explorando, analizando y
desarrollando aproximadamente desde las décadas de los 90 con mayor importancia,
sobre todo en los paises como EUA, Australia, posteriormente Gran Bretafia y Canadd;
estas naciones han avanzado y dado al mundo grandes aportes en este proceso. El
Instituto de Medicina de los EUA en el mes de noviembre de 1.999, revelo el informe
Ilamado Errar es Humano (1), su nombre en inglés “To err is human: building a safer
health system”, este dio a conocer que entre 44.000 a 98.000 personas cada afio morian
en los hospitales como resultado de errores que sucedian durante la atencion en salud y
ademas informo que estos podrian haber sido prevenidos en su mayoria; estas cifras
superaban las muertes atribuibles a accidentes automovilisticos y a las causadas por el
SIDA en dicho pais; datos que fueron alarmantes y llamaron claramente la atencion de

las organizaciones nacionales e internacionales de la salud.

El estudio caracterizd los principales tipos de errores que pueden ocurrir durante la
atencion e identifico que la mayoria de ellos se encontraban relacionados con el proceso
de administracién de medicamentos; ademas afirmé que los servicios mas complejos
como unidades de cuidado intensivo, urgencias y salas de cirugia son mas propensos a
que durante la atencion se presenten errores. El informe también notifico que estos
sucesos no solo generan mas gastos monetarios a las instituciones en salud, sino que
también reflejan un impacto significativo en la percepcion y satisfaccion del usuario,
quienes al final reflejan costos relacionados con la pérdida de confianza en los servicios

y profesionales de salud (1).

Es importante resaltar que los errores presentados durante la atencion no son atribuibles

solamente al personal de salud si no que en ello intervienen sistemas, procesos y

condiciones defectuosas que lleva a las personas a cometer errores. Por lo que se propuso

desde este estudio la generacion de estrategias que a traves del analisis detallado de los

eventos permitan mejorar los niveles de seguridad de los sistemas y procesos.
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Algunos afios después de este informe revelador, en la Asamblea Mundial de la Salud del
2002 (2), se determino la necesidad de plantear acciones, por parte de la OMS, para
promover la seguridad del paciente, que incluyeran: desarrollo de normas y estandares
globales; promocidn de politicas basadas en evidencias; promocidn de mecanismos para
reconocer la excelencia en la seguridad de los pacientes a nivel internacional; fomento de
la investigacion en el tema de seguridad del paciente, entre otros; esto a traves de la
Resoluciéon WHAbS5.18. (2) de dicha asamblea. Posteriormente en el afio 2004, la OMS
realizé en Washington D.C. el lanzamiento de la Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente (3), creada con el proposito de coordinar, difundir y acelerar las mejoras en
materia de seguridad del paciente en todo el mundo.

Derivado de una cadena de sucesos y con el fin de reconocer los riesgos que se presentan
durante la atencién en salud, incluyendo los que generan los diferentes elementos del
entorno, bienes y servicios; con el deseo de reconocer cuéles son los eventos adversos
presentados en los diferentes contextos, y asi poder plantear soluciones sistematicas y
multifactoriales para evitar su ocurrencia, diferentes organizaciones se han preocupado y
han avanzado en la aplicacion de estrategias que respondan a las necesidades de este
problema identificado en la atencidn sanitaria. Estudios a nivel mundial lograron el
desarrollo e implementacion de estrategias en pro de la seguridad del paciente después
de investigaciones en diferentes campos y contextos de la salud; estas han sido
experiencias significativas a nivel internacional, guias y precursores de muchas nuevas
politicas y estrategias en diferentes lugares del mundo; para resaltar algunos proyectos
podemos nombrar el Proyecto IDEA (ldentificacion de Eventos Adversos) de Espafia
(4), como uno de los referentes mas importantes, cuyos objetivos se han centrado en
identificar y definir los EA (Eventos Adversos) de la asistencia hospitalaria, analizar las
caracteristicas del paciente y las de la asistencia que se asocian al EA, estimar el impacto
de los EA distinguiendo los evitables de los que no lo son, entre otros. Durante el alcance
de dichos objetivos se han llevado a cabo estudios como el “Estudio sobre la seguridad
de los pacientes en Atencion Primaria de Salud” APEAS (5) y el “Estudio Nacional
sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion” ENEAS (6); estos enfocados a
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su pais de origen, pero precursores de multiples estudios e ideas de investigaciones
nuevas que se han apoyado en la metodologia utilizada y en los instrumentos de
investigacion (Guia de Cribado — MFR2) validados y algunos utilizados durante dichos

estudios.

En el 2010 se presento el informe del estudio IBEAS “Estudio Iberoamericano de
eventos adversos en salud” (7), un estudio observacional analitico de corte transversal, y
complementariamente de seguimiento; donde se analizo la prevalencia de efectos
adversos en hospitales de Latinoamérica, fue el primer estudio de gran magnitud
realizado en esta area del continente y conté con la participacion de paises como
Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Pert ademas con el apoyo de la OMS, la
OPS (Organizacion Panamericana de la Salud), el Ministerio de Sanidad y Politica Social
de Espafia, y los Ministerios de Salud de los paises participantes. El proyecto no realiz6
inferencia de los resultados sobre la poblacién ya que el muestreo utilizado no fue
aleatorio, ademas el objetivo de dicho proyecto fue mejorar el conocimiento sobre
seguridad del paciente de los paises participantes, identificar areas problematicas y
prioritarias frente al tema estudiado y capacitar y motivar a los profesionales de salud y
demas personas involucradas en el sistema a trabajar en el desarrollo de la seguridad del

paciente.

En los resultados del informe IBEAS (7), una vez caracterizada la muestra seleccionada,
se resaltd que se podria encontrar dentro de los resultados una infraestimacién de la
prevalencia de eventos adversos, ya que, dentro de su metodologia se encontraba la
revision de historias clinicas y de la calidad el diligenciamiento de las mismas dependia
una identificacion adecuada del evento; adicional frente a la poblacién objeto de este
proyecto, destacé que existe una disminucion del riesgo de prevalencia de eventos
adversos en los servicios de maternidad y/o unidades de obstetricia debido a
caracteristicas de las pacientes como tipo de diagndsticos frecuentes (atencién del parto),

estancias cortas (dias) , y el promedio de edad de las pacientes que tienden a ser jovenes.
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Por Gltimo, en este discurso frente al informe IBEAS (7) se resaltan datos importes para
el objetivo de este proyecto. Se encontrd que la prevalencia de eventos adversos en la
muestra escogida para Latinoamérica fue de 10,5% en un total de 11.555 pacientes
analizados, lo que significa que aproximadamente 1.213 pacientes sufrieron un evento
adverso durante su hospitalizacion, afirmando que al aumentar la complejidad del
servicio existe mas riesgo de sufrir un EA durante la atencién, y también que no existe
asociacion entre la prevalencia, la edad y el sexo del paciente. En cuanto a la prevalencia
de pacientes con EA, por categoria del servicio y tipo de ingreso se encontro que el 8.4%
de los eventos adversos detectados correspondieron al servicio de obstetricia, se
evidencio también que existe una mayor prevalencia de los eventos asociados a algin
procedimiento en los servicios de quirdrgicas y obstetricia y ademas que la prevalencia
de los eventos relacionados con el diagndstico, incrementan en el servicio de obstetricia

y pediatria.

Un estudio que evalua la causa raiz de las muertes maternas en Botswana (8), relaciona
al paciente, el profesional de salud y el sistema de salud con la generacién de eventos
adversos resultantes de la atencion en salud en los servicios de gineco-obstetricia.
Muestra como principal factor contributivo al sistema de salud, débil, sin lineamientos y
seguimientos claramente establecidos, servicios de maternidad no gratuitos para todos,
controles prenatales tardios y la poca educacion enfocada a la prevencion que incluyan a
la familia de la gestante. Hace hincapié¢, en lo siguiente: “factores relacionados con la
organizacion / gestion, personal, o las barreras de acceso y participacion fueron méas
frecuentes que los factores relacionados con el medio ambiente o la tecnologia y el
equipo. Los factores de personal mejor clasificados fueron la falta de reconocimiento de
la gravedad y la complejidad de la condicion de los pacientes (39 casos, 71%), seguido
de la falta de conocimiento y habilidades del personal (37 casos, 67%) vy, en tercer lugar,
la falta de oferta o seguimiento mejores practicas recomendadas (29 casos, 53%)” (8). El
estudio acota ademas, el compromiso de las universidades que forman médicos y
enfermeros en torno a la implementacion de programas educativos, que fortalezcan la

formacion en seguridad del paciente.
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Para el afio 2013, se publica una investigacion (9) cuyo objetivo fue estudiar las
diferencias en el resultado neonatal y medidas de tratamiento en unidades obstétricas
finlandesas, en este estudio se resalta que a pesar de que se ha concluido en otras
publicaciones que los eventos adversos son pocos frecuentes en el servicio de obstetricia,
esto se debe a que no existe un proceso unificado y estandarizado de medidas claras y
faciles para el reporte de los eventos; menciona ademés que uno de los indicadores
ampliamente recomendados por la seguridad del paciente tradicional para detectar
acciones u omisiones en la seguridad del paciente en obstetricia es el referente al trauma
del nacimiento: lesion del recién nacido; donde ademés de un puntaje bajo en el APGAR
se evalUan otros indicadores como muerte perinatal, muerte neonatal temprana, muerte
neonatal, mortinatos, bajo pH arterial del corddn, paréalisis de ERB, fractura de clavicula
y trauma al nacer. Dentro de las conclusiones de estudio se resaltd que existen
diferencias significativas entre los neonatos analizados y que los resultados de los
indicadores fueron dependientes del tamario del hospital (clasificados en grande,
mediano y pequefios, segun el nimero de partos atendidos); ademas de resaltar la falta de
un consenso internacional que recomiende y estandarice cuales son los indicadores que

se deben utilizar.

Aibar & otros (10), con base en la metodologia del estudio ENEAS del afio 2005,
realizaron un estudio en los departamentos de obstetricia en 24 hospitales publicos de
Espafia, implementando dos fases para su investigacion, la primera de identificacion del
evento adverso, consistié en la aplicacion de un primer instrumento por enfermeras
entrenadas de las instituciones participantes quienes revisaron la totalidad de los registros
médicos de la mujeres atendidas; y la segunda fase consistente en la revision de expertos
externos entrenados para la aplicacion de un segundo instrumento a todos los registros
que cumpliera con al menos un criterio positivo en la primera revision, con el fin de
validar el evento adverso, su posibilidad de ser prevenido, su severidad y consecuencias.
Este estudio dentro de sus resultados y discusion resalta que la edad media de las mujeres
atendidas cuyos registros se revisaron fue de 31 afios, y la duracion media de la estancia

de estas pacientes fue de 3,5 dias; la incidencia acumulada de EA en las pacientes
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atendidas en los departamentos de obstetricia fue de 3,6% (IC del 95%: 2,3-4,8). Los
factores de riesgo extrinsecos en las mujeres (catéter venoso, sonda vesical) fueron méas
frecuentes que los intrinsecos (diabetes, obesidad). De los EA detectados el 56,3% se
consideraron prevenibles, el 53.1% se consideraron leves y 46.9% moderadamente
severos, ninguno de los eventos analizados fue considerado como grave. Los criterios
gue mayormente se relacionan con la presentacion de eventos adversos fueron las
intervencion o procedimiento quirdrgico, seguido por EA relacionado con medicamentos

e infecciones nosocomiales.

Ogunyemi (11), hace referencia a las causas de los casos de morbilidad materna extrema
presentados en una unidad gineco-obstétrica y los factores contributivos para su
ocurrencia, expuestos asi: “sangrado obstétrico (57.8%), crisis hipertensiva (42.2%) y
enfermedad cardiaca (24.4%). El 71.1% fueron posparto y el 80% tuvo partos por
cesarea. Los factores contributivos del proveedor incluyeron retrasos en el diagnéstico
(55.6%) y retrasos o errores en el tratamiento (44.4%). Los factores contributivos del
paciente incluyeron salud psiquiatrica / conductual (20.0%) y barreras de atencion
médica (22.2%). La morbilidad podria haberse evitado por factores del proveedor en el

53,3% de los casos y por factores del paciente en el 37,8%”.

Tallapureddy (12), en el afio 2017 publica los resultados de un estudio retrospectivo en
un hospital de tercer nivel de la India donde se analizaron los resultados severos en casos
de maternidad con el enfoque propuesto por la OMS en el 2011 “The WHO Near-Miss
Approach” (13) que presenta herramientas para la evaluacion de la calidad en la atencion
en las complicaciones severas del embarazo; este estudio resalto que el analisis de los
denominados “Near-Miss” por su mayor numero de ocurrencia pueden dar una vision
global de lo ocurrido en este tipo de situaciones a diferencia de los casos de mortalidad
materna que se presentan con menor frecuencia. Dentro del estudio se pudo concluir que
este tipo de analisis ayuda facilmente a identificar el patron en la institucion de la
morbilidad materna severa y mortalidad materna, fortalezas y debilidad en el sistema de
derivacion, las intervenciones clinicas disponibles y las formas en que se pueden hacer

mejoras. En el estudio se identifico ademas que la hemorragia y los trastornos
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hipertensivos son las principales causas de complicaciones maternas agudas graves y que
la identificacion temprana de factores de riesgo para preeclampsia e inicio rapido del
tratamiento con correccion de factores asociados como la anemia, juegan un papel critico

en manejo optimo de estos casos.

En Brasil, Lima y colaboradores (14), realizaron un estudio para evaluar los factores
asociados a la morbilidad materna extrema y a la mortalidad materna. Dentro de las
caracteristicas sociodemograficas de las mujeres participantes del estudio, se encontro
que la a edad promedio fue de 25 afios en un rango de edad de 12-46 afios; El 77.5%
mujeres no tenian pareja, el 62,1% informaron que tenian méas de 8 afios de escolaridad y
el 1,2% eran analfabetas. El nimero medio de embarazos previos fue de 2 + 1. En cuanto
al parto, 53.8% de las mujeres eran nuliparas. En total, 76.1% mujeres no habian tenido
un aborto espontaneo previo. Se informo al menos un parto por cesarea anterior para
16.0% mujeres y 6.8% mujeres habia sufrido dos 0 méas cesareas; estas caracteristicas
no tuvieron ningun tipo de asociacion con los neer miss y las muertes maternas
analizadas en el estudio; también resaltan como la primera causa de complicaciones a la
enfermedad hipertensiva, como factores de riesgo para la progresion a la muerte la
Eclampsia y el ingreso a una Unidad de Cuidado Intensivo (UCI) y como factor protector
el uso de sulfato de magnesio. EI nimero medio de embarazos previos fue de 2 + 1,
53.8% de las mujeres eran nuliparas y el 76.1% no habian tenido un aborto espontaneo
previo, 16% de ellas tenian cesarea previa y el 66% asistieron al menos a 6 controles
prenatales. El 11% de las MME se debieron al incumplimiento de protocolos de manejo.

En un hospital centro de referencia de patologias obstétricas en Granada, Espafia (15), se
realiz6 un estudio sobre la magnitud e importancia de determinar los eventos
relacionados con la seguridad de los pacientes con el fin de mejorar la calidad de los
servicios de atencion obstétrica con base en la comparacion entre la guia MRF1 aplicada
en el estudio ENEAS y la guia MRF1-OBST especifica para el cuidado materno, en el
cual se analizaron 244 historias clinicas de gestantes atendidas y arrojo los siguientes

resultados:
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Edad media 30,3 afios (SD 5,5) y la mediana de edad fue de 31 afios (rango 15-
43).

Un total de 43 pacientes (17,6%) tenian al menos un factor de riesgo intrinseco
(IRF), y la IRF mas frecuente fue el antecedente de cesarea previa (25 casos),
hallazgos ecogréficos sospechosos de restriccion del crecimiento fetal (9),
diabetes gestacional (9), hipertension gestacional, (8) y oligoamnios (8).

Un total de 159 pacientes (65,2% de todos los pacientes) tuvieron al menos un
factor de riesgo extrinseco (FER), excluyendo el catéter venoso periférico. El
ERF mas frecuente fue la bomba de infusion (138 casos) y el catéter urinario
permanente (38).

De los 244 pacientes incluidos en el anélisis, 6 mujeres fueron identificadas como
teniendo un posible evento adverso, la incidencia de EA que tenian una
probabilidad moderada o alta de asociarse con la atencion médica fue del 2.5%.
Todas ocurrieron durante una intervencion quirargica o procedimiento. De los
seis EA identificados, cuatro se consideraron leves y dos moderadamente graves
(33,3%). Ninguno de los AE se considerd grave. Todos los eventos se
consideraron como prevenibles.

Ninguno de los EA ocurri6 antes del ingreso al hospital (es decir, en el curso de
atencion primaria o atencion ambulatoria).

La mitad de los EA (50%) requirié procedimientos adicionales (como la
reparacion quirdrgica del desgarro perineal), y el 83.3% requirio tratamiento
adicional (como una transfusion de sangre). No hubo muertes relacionadas con
ninguno de los EA.

El Valor Predictivo Positivo (VPP) del instrumento utilizado fue del 20,5% (I1C
del 95%: 7,8-33,2; 8/39). El VPP para detectar incidentes relacionados con
seguridad del paciente con (AE) y sin dafio fue del 18% (IC del 95%: 5,9 a 30;
7/39).

El desgarro perineal grado 3-4, produjo el VPP maés alto (100%), es decir, todos
los eventos asociados con este criterio fueron confirmados como EA. También es

digno de mencion que este evento, segun el estudio ENEAS, se considera una EA
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evitable. El desgarro perineal también fue uno de los EA detectados con mayor
frecuencia con el indice de resultados adversos en un estudio en el Hospital Yale-
New Haven

e EI VPP de la guia de deteccion MRF1-OBST extendida (13.3%; IC 95% 4.7-
21.9) fue menor que el VPP de la guia MRF1 (20.5%; IC 95% 7.8-33.2), y la
version mas detallada no mejord la deteccion de incidentes relacionados con la
seguridad en obstetricia.

e Lavalidez de los resultados probablemente se vio afectada por el hecho de que un
solo revisor realizé todas las revisiones de registros medicos, y el mismo
individuo utiliz6 tanto la guia de deteccion MRF1-OBST como la guia de
revision MRF2 ademas, pertenecia al hospital analizado.

e La frecuencia de algunos elementos incluidos en la guia MRF1-OBST puede
haber sido subestimada debido a la informacion incompleta o inadecuada en los
registros medicos.

e Para mejorar el conocimiento de incidentes y EA en esta especialidad clinica,
puede ser necesario desarrollar herramientas complementarias de recopilacién de
informacion y analisis. Determinar las caracteristicas epidemioldgicas de la EA
permitira desarrollar estrategias dirigidas a prevenirlos o mitigar el impacto de

eventos no prevenibles.

En el contexto Nacional, se ha identificado un estudio de investigacion que resalta que la
atencion materna es un indicador de calidad en el area de la salud publica y que esta se
ve determinada por 3 tipos de eventos de la oportunidad de la atencion: los no
institucionales los cuales son inherentes al usuario y su familia, y las demoras en la
referencia de la paciente; en segundo lugar los institucionales que corresponden a las
deficiencias de las organizaciones para su operatividad y respuesta a las necesidades del
usuario y por ultimo los errores individuales derivados de la atencién del personal
sanitario. El propdsito del estudio (16), fue determinar el impacto de los eventos médicos
intrahospitalarios en la morbilidad y mortalidad materna, encontrando que se presenta

una incidencia de 12,1% de EA. Factores asociados con la presentacién de estos EA son
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la cesérea, el tener parto pretérmino, la hospitalizacion en los servicios de preeclampsia y
de puerperio y que los EA incrementan de manera significativa la estancia. También
devela la importancia de estudiar la evitabilidad de los EA y a las medidas encaminadas

para la disminucién de la frecuencia de los mismos.

De igual forma a nivel nacional, en el 2014 Gonzalez y colaboradores (17) publican un
estudio cuyo objetivo fue establecer si la morbilidad materna extrema (MME) se asocia
con algunas caracteristicas del acceso y la utilizacion de los servicios obstétricos de las
gestantes participantes, esta investigacion al igual que la presente, utiliz6 una
metodologia de casos y controles en las que incluyeron 600 mujeres embarazadas, en
parto y en puerperio, los casos estaban definidos por la presencia de MME y se realizé un
pareo de 1:3y la relacion entre MME y acceso a los servicios obstétricos se estudio
sobre la base del modelo de los tres retrasos utilizado por el sistema de vigilancia de
salud publica nacional desde el 2007 a la fecha del estudio. Entre los resultados se
encontraron como aspectos relevantes para este estudio, que el porcentaje de embarazo
no planificado en las mujeres estudiadas fue 57,6% y el retraso en la decision de buscar
atencion, 32,0%. La etnia (OR = 1,8; 1C95%: 1,0-2,9) y el retraso por deficiencias en la
calidad de la atencion prestada (OR = 8,3; 1C95%: 5,0-13,7) fueron las variables que se
encontraron asociadas con la MME. Asi como también se expuso que el mayor riesgo de
MME (OR = 8,7), observado en mujeres expuestas a retraso 3, puede traducir
deficiencias en la oportunidad y la calidad de la atencion, asi como el reto que supone
para los servicios obstétricos responder a la complejidad de las causas de MME.

21



3 AREA PROBLEMATICA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

Segun el informe 2015 del Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD)
sobre el cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo del Milenio (18), en términos
generales el balance para Colombia fue positivo, sin embargo, en cuanto al objetivo
namero 5 de Mejorar la Salud Materna, el impacto no fue el esperado. A la fecha del
informe aun morian en Colombia 400 mujeres por afio por causas derivadas del
embarazo y el parto. Los paises se comprometieron a reducir la mortalidad materna en un
75% entre 1990 y 2015 y solo se logrd un 45% de la meta. Para Colombia
respectivamente, segin el DANE la Razén de Mortalidad Materna (RMM) promedio en
el periodo 1998 — 2011 fue de 78,2 por 100.000 nacidos vivos (nv). Con esto entonces,
se plantean desafios y perspectivas, dentro de las cuales est4 “fortalecer el acceso, la
oportunidad, la pertinencia etnocultural y la calidad en la prestacion de los servicios de
salud sexual y reproductiva integrales, asegurando la anticoncepcion, incluida la
anticoncepcion de emergencia, la interrupcion voluntaria del embarazo, los servicios de
salud amigables para adolescentes y jovenes y favoreciendo la aplicacion de guias y
protocolos para asegurar la atencion con calidad del embarazo, el parto y sus posibles

complicaciones” (18).

A nivel nacional e internacional, en la ultima década se realizaron diversos estudios de
investigacion, los cuales en Latinoamérica se centra principalmente en el pais de México;
estos en sus resultados sustentaron que las causas de las demoras de la atencion de las
mortalidades de mujeres gestantes, basados en el modelo de las “tres demoras propuesto
por la OMS” y adaptado al contexto de los diferentes paises, se centraron en las demoras
frente al reconocimiento de los signos de alarma por parte de la paciente o sus familiares
y en segundo lugar frente a la atencion en el establecimiento sanitario, donde se
caracterizaron aspectos como: falta de acceso a la atencion en salud debido a que se
solicitd el pago por algln servicio, remisién no oportuna, tratamiento médico no
adecuado y no oportuno, deficiencia en evaluacion y cumplimiento de protocolos,
deficiencia en recursos tales como medicamentos, hemoderivados etc; programas de

promocion y prevencion ineficientes, inconvenientes en la oportunidad del servicio de
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salud para atender a la gestante, atencion en niveles no acordes a su gravedad, entre otros
(17,19-22).

En el protocolo de Vigilancia para la Mortalidad Materna del Instituto Nacional de Salud
Colombiano (23), se expuso que en el periodo 2010 — 2012 (fuente SIVIGILA), las diez
primeras causas en orden descendente fueron: los trastornos hipertensivos (299 casos
22,4% del total de causas), las complicaciones hemorragicas (262 casos, 21% del total de
causas), sepsis no ginecobstétricas (85 casos el 6,2%) la sepsis ginecobstétricas (83 casos
el 6,2 del total de causas), las causas infecciosas respiratorias (74 casos el 5, 5% del total
de las causas); en estudio (64 casos el 4,8% del total de causas); el aborto (60 casos el
4,5% del total de las causas); tromboembolismo pulmonar (55 casos el 4,1% del total de
las causas); cardiopatias (50 casos el 3,7% del total de las causas) , las causas
oncoldgicas (46 casos el 3,4 del total de las causas). También considera otros aspectos
como la falta de acceso y la calidad de los servicios de salud como factores asociados a la

mortalidad materna.

Uno de los derechos fundamentales de las mujeres en el marco legislativo colombiano es
la garantia de la atencién materna, establecida desde la declaracion internacional de

derechos humanos, la conferencia de El Cairo y la Constitucion Politica de Colombia.

La circular externa 005 de 2012 (24), ratifico la priorizacién en las acciones para
garantizar la maternidad segura a nivel nacional, haciendo énfasis en que la mortalidad
materna es un indicador de la calidad de vida y la situacion de salud de una poblacién y
alerta sobre condiciones econémicas, sociales, familiares, educativas y personales de las
mujeres, permitiendo evaluar la calidad y el acceso a la prestacion de los servicios de
salud. De igual forma, establecio acciones para los entes departamentales, distritales,
administradoras de planes de beneficio y para los prestadores de servicios de salud, para
que realicen un seguimiento y vigilancia constante a los eventos presentados para contar

con herramientas para la toma de decisiones.
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Desde los lineamientos para la implementacion de la politica de seguridad del paciente
del Ministerio de Proteccion Social de Colombia (25), se definio el evento adverso como
el resultado de la atencion en salud que de manera no intencional genere dafio o lesion al
paciente, concepto que se diferencia de una complicacion ya que esta es el resultado
clinico no esperado no atribuible a la atencion en salud sino a la enfermedad o
condiciones del paciente. Referente al tema se evidenciaron estudios que caracterizaron
la presentacion de eventos adversos acorde a su especialidad, afinidad u objetivo
encontrando siempre que uno de los servicios en que mas se presentan eventos adversos,
es el servicio de obstetricia, el cual ocupa constantemente un lugar entre los primeros
cinco servicios clasificados, nunca es clasificado como el primero y por lo general es
superado por servicios como medicina interna, cirugia y quirdrgicas. Los eventos
adversos que con frecuencia fueron los mas presentados en este servicio son: errores en
medicacion y los derivados de intervenciones quirurgicas, siendo las infecciones de sitio
operatorio los mas comunes, APGAR menor de 4 al nacer en recién nacidos con edad
gestacional mayor a 27 semanas, infeccién adquirida en el hospital, infeccion puerperal o
aborto séptico, entre otros; estos estudios evidenciaron también las deficiencias que
existen en la coordinacion de los diferentes actores de salud y las fallas de comunicacion
durante la atencion de las usuarias de obstetricia, tanto a nivel local como internacional,
paises en via desarrollo, coincidiendo en varios de los aspectos descritos en ambos
contextos (16,17,26,27).

En el afio 2017, en los Estados Unidos, el médico del Hospital de Yale New Haven,
Christian M. Pettker; realizé un analisis de la importancia de un enfoque sistematico para
la identificacion, clasificacion y el reporte de los eventos adversos de obstetricia, dado
que a pesar de los diferentes esfuerzos realizados durante varias décadas, sumados a las
buenas intenciones de los profesionales de salud estos contintan presentandose e incluso
cuando son reconocidos como EA prevenibles, Pettker (28), afirmd que los errores
humanos y de los sistemas son una parte innata de trabajar en un entorno complejo como
el cuidado de la salud, por lo cual es de vital importancia que diariamente se continte

trabajando en el mejoramiento continuo de los procesos y en los sistemas de gestion del



riesgo. En este mismo articulo se detalla que a pesar de pensarse poco probables los
errores humanos en el servicio de obstetricia, no hay una razon para considerar que los
eventos adversos son inexistentes, resaltando que estos comprometen del 1 — 4% de las
personas atendidas en dicho servicio y que 2/3 de los eventos presentados son

considerados como prevenibles.

En México en el 2014 (29), se realizo un estudio de los eventos adversos graves y los
costos que deben incurrir los prestadores de servicios de salud por estos. Tomaron la
definicion de evento adverso grave de la OMS: “un evento que da lugar a la muerte o a la
pérdida de una parte del cuerpo, o a la discapacidad, o a la pérdida de una funcién
corporal que dura més de 7 dias, o aln esta presente en el momento del alta del centro de
atencion médica para pacientes hospitalizados, o cuando se refiera como grave” y
encontraron que los eventos adversos graves se presentaron en el 0,19% de los egresos
hospitalarios del afio en estudio, generando un costo directo hospitalario de 303,418.58
ddlares americanos, con un promedio por evento de 8,924.08 ddlares americanos. De
estos eventos, el 82,35% fueron prevenibles y en el 50% de ellos requirid de internacién
en la Unidad de Cuidados Intensivos. El 76% de los eventos generaron un deterioro
permanente en los pacientes y el 23,57% produjo la muerte. Del total, 23,53% se
presentaron en el servicio de ginecologia y obstetricia resaltando la presencia alli de uno

de los desenlaces mortales.

En el rastreo bibliografico en bases de datos, realizando busqueda en Inglés y Espafiol no
se encontraron a nivel regional, eje cafetero, estudios o revisiones que permitieran
establecer la ocurrencia y caracterizacion de eventos adversos en unidades
ginecobstétricas; sin embargo, a nivel nacional se lograron identificar 2 estudios que
permitieron el planteamiento de la pregunta orientadora, el primero, un estudio
prospectivo publicado en la revista Colombiana de Obstetricia y Ginecologia de Gaitan
& otros (16), cuyo propésito fue describir los resultados del tamizaje de los eventos
adversos en la atencion materna y su relacion con la morbimortalidad materna en una
institucion de tercer nivel y centro de referencia de la atencion materno perinatal en

Bogota. Este estudio determind que en la institucion donde se realizo la investigacion se
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presentaron en el periodo analizado una incidencia del 12.1% de eventos adversos, y
estos se encuentran asociados a la morbilidad materna y estan relacionados con factores
maternos y hospitalarios; el segundo (26), un estudio retrospectivo que analiza
informacidn de procesos de responsabilidad médica de anestesiologos, gestionados por el
Fondo Especial para Auxilio Solidario de Demandas, donde se resaltd que frente a la
caracterizacion de los EA relacionados con los procedimientos ocurrieron 36 eventos en
la especialidad de obstetricia, los cuales representa un 12,95% de los eventos
encontrados y frente a la caracterizacion temporal y espacial de los eventos el 1,44% se
presentaron en el servicio de obstetricia, estos se traducen en 4 casos de los cuales 3
tuvieron un desenlace fatal y 1 un caso termind en una lesién cerebral severa. A nivel
global no se identificaron estudios que establezcan una relacion entre la presencia de
eventos adversos y la ocurrencia de morbilidades maternas extremas y mortalidades,

situacion que fortalece la orientacion de la pregunta de investigacion.

A partir de los anteriores planteamientos, la pregunta de investigacion que oriento el

presente estudio es la siguiente:

¢Cual es la asociacion entre los eventos adversos con la morbilidad materna extrema
(MME) y mortalidad materna de las mujeres atendidas una unidad de obstetricia de

complejidad alta de Manizales?
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4 MARCO TEORICO
4.1 REFERENTE CONCEPTUAL

La morbilidad materna extrema y la mortalidad materna en el mundo, siguen siendo un
factor determinante para el desarrollo de las naciones. Desde el Planteamiento de los
Objetivos de Desarrollo del Milenio en el 2000 y los actuales Objetivos de Desarrollo
Sostenible en el 2016 se implementaron estrategias para mitigar los casos de muerte
relacionados con el embarazo, el parto y el puerperio, si bien se ha registrado una
reduccion del 45% de las muertes maternas en todo el mundo (30), no se pueden
disminuir los esfuerzos porque “la tasa de mortalidad materna — la proporcion de madres
gue no sobreviven el parto en comparacién con aquellos que lo hacen — en las regiones

en desarrollo es aun 14 veces mayor que en las regiones desarrolladas”.

En el Protocolo de Vigilancia en Salud Pablica para la Mortalidad Materna colombiano
(23), definio el evento como “la muerte de una mujer mientras esta embarazada o dentro
de los 42 dias siguientes a la terminacion del embarazo, independientemente de la
duracion y el sitio del embarazo, debida a cualquier causa relacionada con o agravada por
el embarazo mismo o su atencion, pero no por causas accidentales o incidentales”. Por
otro lado, segun la OMS (31), la morbilidad materna extrema se define como “una mujer
que casi muere, pero sobrevivid a una complicacién ocurrida durante el embarazo, el
parto o dentro de los 42 dias siguientes a la terminacion del embarazo”. Colombia,
reconoce la importancia de la vigilancia e inspeccién a estos eventos, de hecho, son de
obligatoria notificacion en el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica en Salud

Publica.

En la ultima década del siglo XX, se dio inicio al movimiento de la Seguridad del
Paciente, después de la publicacién del informe Errar es Humano que evidencio la
criticidad de los sistemas de salud en cuanto a la prestacién segura de sus servicios. El
informe generd una alerta a la cual la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
respondio determinando como tema de alta prioridad en la agenda politica de sus Paises

Miembros, la seguridad de los pacientes. En el afio 2002 se firma la Alianza Global por
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la Seguridad del Paciente (3), que busco formular Desafios Globales, atendiendo a la
socializacion de los conocimientos y de las soluciones encontradas, lanzando programas
y camparias internacionales con recomendaciones destinadas a garantizar la seguridad de

los pacientes en el mundo.

El riesgo y los errores son inherentes al ser humano, pero disefiar estrategias que
permitan mitigarlos generan impactos significativos en el sistema de salud, los
prestadores y en gran medida en los pacientes. James Reason (32), psicologo britanico e
importante investigador, creador de la “Teoria 0 Modelo del Queso Suizo”, postula que
el error forma parte del ser humano y que por esto, jamas conseguiremos extinguir la
posibilidad de errar, pero es posible transformar el ambiente propicio al error, haciéndolo
mas seguro, con disefios de sistemas y métodos que dificulten los errores, evitando que
estos traspasen las multiples e incompletas capas de proteccion (las lonchas de queso
suizo) y causen un dafio devastador. El Cuidado Centrado en el Paciente que va mas alla
del hecho del paciente ser un participante activo de su propio cuidado, sino también un
enlace entre la institucion de salud y la comunidad, permite impactar en la prestacion de
los servicios en la medida en que se evallen los riesgos que podrian generarse y en gran
medida prevenirse como con la implementacion de la Practica Basada en la Evidencia en
los procesos, permitiendo alcanzar alta confiabilidad y estandarizados para evitar

ocurrencias de variaciones en todas las situaciones.

En busqueda de si existe relacion entre los eventos en salud publica descritos con los
eventos adversos en la prestacion de los servicios de salud y teniendo como base las
guias y protocolos en torno a la seguridad del paciente y la seguridad materna
desarrollados por el Ministerio de Salud y la Proteccién Social y el Instituto Nacional de

Salud colombianos (23,25,31), se presentan las siguientes definiciones:

e Seguridad del Paciente: es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de

atencion de salud o de mitigar sus consecuencias.
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Indicio de Atencion Insegura: un acontecimiento o una circunstancia que pueden
alertar acerca del incremento del riesgo de ocurrencia de un incidente o evento
adverso.

Falla de la Atencion en Salud: una deficiencia para realizar una accion prevista
segun lo programado o la utilizacion de un plan incorrecto, lo cual se puede
manifestar mediante la ejecucion de procesos incorrectos (falla de accién) o
mediante la no ejecucion de los procesos correctos (falla de omision), en las fases
de planeacion o de ejecucion. Las fallas son por definicion no intencionales.
Riesgo: es la probabilidad que un incidente o evento adverso ocurra.

Evento Adverso: es el resultado de una atencion en salud que de manera no
intencional produjo dafio. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no
prevenibles:

Evento Adverso Prevenible: resultado no deseado, no intencional, que se habria
evitado mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial
disponibles en un momento determinado.

Evento Adverso No Prevenible: resultado no deseado, no intencional, que se
presenta a pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial.
Incidente: es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un
paciente que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en
los procesos de atencion.

Complicacion: es el dafio o resultado clinico no esperado, no atribuible a la

atencion en salud sino a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente.

Segun la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente (CISP) (33), los

eventos en seguridad se pueden clasificar segun su gravedad de la siguiente manera:

Leve: el resultado para el paciente es sintomatico, los sintomas son leves, la
pérdida funcional o el dafio son minimos o intermedios, pero de corta duracion, y

no hace falta intervenir o la intervencion necesaria es minima (por ejemplo,
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observar mas estrechamente, solicitar pruebas, llevar a cabo un examen o
administrar un tratamiento de poca entidad).

e Moderado: el resultado para el paciente es sintomatico y exige intervenir (por
ejemplo, otra intervencion quirdrgica, un tratamiento suplementario) o prolongar
la estancia, o causa un dafio o una pérdida funcional permanente o de larga
duracion.

e Grave: el resultado para el paciente es sintomatico y exige una intervencion que
le salve la vida o una intervencion quirdrgica o médica mayor, acorta la esperanza
de vida, o causa un dafio o una pérdida funcional importante y permanente o de

larga duracion o la muerte.
4.2 MARCO NORMATIVO

Colombia no siendo ajena al problematicay a los avances internacionales sobre calidad
en salud y seguridad en la atencién del paciente, decretd en el afio 2006 el Sistema
Obligatorio de la Garantia de la Calidad (SOGC) de la Atencién de Salud del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (34), cuyo objetivo es “proveer de servicios de
salud a los usuarios individuales y colectivos de manera accesible y equitativa, a través
de un nivel profesional 6ptimo, teniendo en cuenta el balance entre beneficios, riesgos y
costos, con el proposito de lograr la adhesion y satisfaccion de dichos usuarios.”
Enmarcado en el SOGC se encuentran cuatro componentes, Sistema Unico de
Habilitacion (SUH), Sistema Unico de Acreditacion (SUA), Sistema de Informacion para
la Calidad (SIC) y Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad (PAMEC) para los
cuales el componente de Seguridad del Paciente es transversal.

Dos afios después del Decreto 1011 (SOGC), se dictan los Lineamientos para la
Implementacion de la Politica de Seguridad del Paciente (25) con el objetivo de prevenir
situaciones que llegaran a afectar la seguridad de los pacientes en la prestacion de los
servicios de salud, estos lineamientos cuentan con seis enfoques orientadores que
permiten el compromiso y la cooperacion de los diferentes actores del sistema para

sensibilizar, promover, concertar y coordinar acciones para lograr objetivos:
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Enfoque de atencion centrada en el usuario
Cultura de seguridad

Integracion con el SOGC

Multicausalidad

Validez

Alianza con el paciente y su familia

~N oo o0 B~ W ON e

Alianza con el profesional de la salud

Adicionalmente, estos lineamientos proponen un modelo conceptual anudado a la
terminologia internacional, para hacer claridad en si hay presencia de un evento adverso

0 no.

Figura 1. Modelo conceptual y definiciones basicas de la politica de seguridad del paciente.

sl INDICIO DE NO

ATENCION

INSEGURA*

1 >

si

EVENTO ADVERSO ATENCION
PREVEMNIBELE** EDERIES SEGURA

*Analizar =i  se cumplen las
caracteristicas del evento adverso : ATENCION EN
+ Hay dafio HASORCEE SALUD

« Es atribuible a la atencidn en
salud
« Esinvoluntario
** Requiere andlisis de causalidad y COMPLICACION
plan de accidon

EVENTO ADVERSO
MO FREVENIBLE

Fuente: Lineamientos para la implementacion de la politica de seguridad del paciente. Pag 13.

La definicion de la ocurrencia de un evento adverso debe seguir un rigor metodologico
que garantice un estudio a conciencia sobre la naturaleza del error, porque la evidencia
cientifica demuestra que cuando ocurre un evento, es una cascada de situaciones

defectuosas que generalmente se pueden prevenir y no siempre es atribuido solamente a



un error humano, para ello se propone un andlisis de ruta causal para definir e identificar

las barreras de seguridad que permitan neutralizar la ocurrencia del evento adverso.

Como fortalecimiento de los prestadores de servicios de salud y los aseguradores se
propone en los lineamientos, la implementacion de una politica institucional de seguridad
del paciente que cuente con metodologias para la evaluacion de la frecuencia de los
eventos adversos, procesos para la deteccion oportuna de los mismos, metodologias de
analisis que permitan implementar oportunidades de mejora y minimizar los riesgos,
estrategias institucionales para incentivar la cultura de seguridad y protocolos
asistenciales para el manejo de los pacientes.

Anudado a esto y liderado por el SOGC, Colombia promulga la Guia de Buenas
Précticas de Seguridad del Paciente (35), con el fin de “brindar recomendaciones técnicas
a las instituciones para la operativizacion e implementacion préctica de los mencionados
lineamientos en sus procesos asistenciales” en busca de mejorar la seguridad de los
pacientes en la prestacion de los servicios de salud. Es asi como, la guia se complementa
con paquetes instruccionales disponibles para consulta y apropiacion en el portal web del
Ministerio de Salud y la Proteccion Social, facilitando su adopcién por parte de los

prestadores de servicios.
La guia plantea 4 practicas seguras macro:

Procesos asistenciales seguros
Involucrar al paciente y su familia con su seguridad

Incentivar practicas que mejoren la actuacién de los profesionales

A W N R

Procesos institucionales seguros

Con base en estas, se elaboraron los paquetes Instruccionales que facilitan la
implementacion de las buenas practicas y los cuales son de obligatorio cumplimiento
segun el portafolio de servicios, lo cual estd normado en la Resolucién 2003 de 2014 (36)

en el estandar de procesos prioritarios.
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Es asi, como en esta investigacion, se tuvo como referente al paquete instruccional
“Garantizar la atencion segura de la gestante y el recién nacido” (37). Este documento
esta dirigido a todos los integrantes del sistema de salud y tiene un proceso metodoldgico
basado en la metodologia ABP (Aprendizaje Basado en Problemas). “El problema es el
punto de partida del estudio pero no con el objetivo de dar una respuesta y cerrar la
discusidn, sino buscar nuevos problemas para que se eternicen las preguntas y asi se
incentive el permanente aprendizaje que promueve un conocimiento dinamico acorde a la
cambiante realidad” (37).

El paquete instruccional hace referencia al reporte de los eventos adversos y enfatiza que
generalmente se realiza por parte del personal de enfermeria, dado que, segun un estudio
canadiense, los médicos y otro personal asistencial no realizan el reporte porque no
obtienen retroalimentacion del anlisis del mismo. Es asi como las historias clinicas se
convirtieron en la principal materia prima para la busqueda de eventos. Se propone
entonces el analisis causal, con base en la metodologia del Protocolo de Londres, Figura
2.

Figura 2. Modelo Organizacional de Causalidad de Sucesos Adversos

Falla activa No. 1 (regresar al escenario problémico) @

<
MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
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Fuente: Paquete instruccional Garantizar la atencion segura de la gestante y el recién nacido. Pag. 34
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De alli se exponen 15 acciones inseguras que pueden ser causales de eventos adversos

(37):

10
11
12
13

14

No atencion de la gestante por problemas administrativos

Atencion del parto y el puerperio por personal no calificado y sin entorno
habilitante (entorno habilitante incluye contar con los insumos criticos y
adecuados sistemas de referencia y contra referencia, incluye transporte aéreo
helicoportado para zonas de dificil acceso). No diligenciamiento del partograma.
Utilizacion inadecuada de insumos como: antibioticos, anticonvulsivantes,
antihipertensivo, oxitocicos, liquidos, hemoderivados y sustitutos en la atencion
de las mujeres durante la gestacion, el parto y el puerperio

Atencion de la materna en un nivel de complejidad inferior al necesitado
Atencidn de la materna sin contar con un sistema funcional de comunicaciones y
transporte, con el que se pueda responder de manera oportuna y segura cuando se
presente la emergencia obstétrica no predecible y que no puede ser resuelta en ese
nivel

Identificacion inadecuada de factores de riesgo en el control prenatal

No promover la planificacion familiar, en especial en pacientes con patologias de
riesgo / Inadecuada cobertura de planificacion familiar

Omision en la informacion a la paciente de las causales para interrupcion
voluntaria de la gestacion.

Omitir el célculo de la capacidad de recurso humano.

Error en la remision de pacientes.

Fallas en la valoracion integral de la gestante; diagnostico y tratamiento de ETS
Fallas en la reconciliacion de medicamentos.

Inadecuada evaluacion del trabajo de parto y omision en la deteccion de signos de
estado fetal insatisfactorio

Manejo subdptimo en el diagnéstico de membranas rotas / no utilizacion de
ayudas diagnosticas para confirmar el diagndstico de ruptura de membranas,

antes de suspender la aplicacion del protocolo de manejo de membranas rotas.
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15 Omision en el reporte de eventos adversos e incidentes por parte del personal

asistencial (médico y paramédico).

En miras al mejoramiento continuo, Colombia en cabeza del Ministerio de Salud y la
Proteccion Social, ponen a disposicion de la comunidad las Guias de Practica Clinica las
cuales son un “conjunto de recomendaciones dirigidas a apoyar a los profesionales de
salud, pacientes y grupos de interés en la toma de decisiones que permita una atencion en
salud integral basada en la mejor evidencia respecto de las opciones disponibles de
promocidn, prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion para situaciones
clinicas o problemas de salud especificos”(38). Entre ellas se encuentra la Guia de
Préctica Clinica (GPC) para la prevencion, deteccidn temprana y tratamiento de las

complicaciones del embarazo, parto o puerperio (38).

Como una estrategia para el seguimiento y control de la informacién y respondiendo al
componente 4 establecido por el SOGCS, Colombia dispuso la Resolucion 0256 de 2016
“por la cual se dictan disposiciones en relacion con el Sistema de Informacion para la
Calidad y se establecen los indicadores para el monitoreo de la calidad en salud” (39),
pertinentes para todos los actores del Sistema de Salud. Actualmente se monitorizan un
total de 55 indicadores para las IPS, 33 para EAPB y 22 para entes Departamentales,
Municipales y Distritales. Se contemplé para la vigilancia de la morbimortalidad en
Colombia los siguientes indicadores: Relacion Morbilidad Materna Extrema/ Muerte
Materna temprana (MME/MM) para las IPS, Razon de Mortalidad Materna a 42 dias
para las EAPB y la Razon de Mortalidad Materna para entes Departamentales y
Municipales, este ultimo trazador de la gestion clinica. Es de resaltar que estos eventos
son de vigilancia en salud publica obligatoria para nuestro pais y estan normados en el
Decreto 3518 de 2006 (40), que define los lineamientos para la notificacion, gestion,
vigilancia y control. En articulo 37 paragrafo 1, se estipula la realizacion de Comités de
Vigilancia en Salud Publica (COVE) donde se realizan analisis de caso a las
morbilidades maternas extremas y a las muertes maternas con la metodologia de la Ruta
de la Vida o Camino a la Supervivencia planteada en 1997 por Deborah Maine donde se

analizan 4 demoras:
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Reconocimiento del problema por parte de la usuaria
Oportunidad de la decisién y de la accion

Acceso a la atencion/logistica de referencia

A W N R

Calidad de la atencion
43 MARCO CONTEXTUAL

La plataforma SISPRO (41) mostr6 una razén de mortalidad materna a 42 dias para el
2015 en el Departamento de Caldas de 30,8. Abordando las caracteristicas gineco-
obstétricas que se tienen en cuenta en este proyecto, para la ejecucion del mismo se
define un caso de morbilidad materna extrema como una mujer con una complicacion
durante el embarazo, el parto o dentro de los 42 dias siguientes a la terminacién del
embarazo, que pone en riesgo su vida pero sobrevive y que cumple con al menos uno de

los criterios de inclusion establecidos (31), Figura 3.

Figura 3. Criterios de inclusion de morbilidad materna extrema, Colombia, 2017.(31)
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Necesidad de transfusiéon
Relacionado con manejo Necesidad de UCI

MNecesidad de procedimiento quirdrgico de emergencia

Fuente: Ministeno de la Proteccion Social, UNFPA, 2010

En la Figura 4, “Espectro de la morbilidad: desde gestaciones sin complicacion a muertes
maternas” (31) podemos evidenciar que dentro del total de mujeres que presentan
complicaciones durante su gestacion, una tercera parte de ellas pueden presentar

condiciones que amenacen la vida, lo que se constituye en una morbilidad materna

36



extrema, y estas condiciones pueden llevar a un desenlace fatal como lo es la muerte

materna.

Figura 4. Espectro de la morbilidad: desde gestaciones sin complicacion a muertes maternas. (31)

Sin condiciones que Condiciones que potencialmente
amenazan la vida amenazan la vida
| |
I L

Condiciones que
amenazan la vida

Muerte materna

T T
Gestaciones sin complicaciones Gestaciones con complicaciones

|
Total de gestaciones

Fuente: Maternal near miss — towards a standard tool for monitoring quality of maternal health care.

Los principales factores de riesgo para morbilidad materna extrema descritos en el
protocolo de vigilancia de salud publica de Colombia, a nivel internacional son: edad de
34 afos, exclusién social, mujeres no blancas, antecedentes de hipertension, parto por
cesarea de emergencia y embarazo multiple, adicionalmente, las complicaciones
derivadas del aborto siguen siendo una de las principales causas de morbilidad en paises
en via de desarrollo. La tasa de MME es superior para los paises de medianos y bajos
ingresos, vario de 4,9 % en América Latina a 5,1 % en Asia'y 14,9 % en Africa, mientras
que los estudios realizados en los paises de altos ingresos tenian tasas que van del 0,8 %

en Europa y un maximo de 1,4 % en América del norte (31).

En Colombia, la MME se encuentra en seguimiento por el sistema de vigilancia de salud
publica por primera vez desde el afio 2012, donde se report6 para el periodo una razén
MME de 6,9 por cada 1000 nacidos vivos, para el 2013 como efecto de adopcion y
adherencia al protocolo se incremento la razon pasando a 13,1 por cada 1000 nacidos
vivos, de igual forma para el afio 2014 se aumentaron en un 35% los casos reportados,

en comparacion con el afio inmediatamente anterior, donde los casos identificados y
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reportados fueron de 10.499. Las causas principales de ocurrencia para estos afios fueron
los trastornos hipertensivos y las complicaciones hemorragicas. Para estas cifras
reportadas se evidencio tanto en el periodo 2013 como el 2014 que la entidad territorial
que mas casos reporta es la Guajira y que la mayor razén de casos se reporta en las

edades extremas, menores de 15 afios y mujeres de més de 40 afios (31).

En el afio 2014 Carrillo y Garcia (42), describieron el comportamiento de la MME en un
departamento de Colombia, encontrando dentro de las caracteristicas mas importantes
que la edad promedio de las mujeres con MME fue de 25.2 afios, el 99.43% de las
pacientes se hospitalizaron, de las cuales el 38.24% se remitieron inicialmente a mayor
nivel de complejidad; el promedio de dias de hospitalizacion fue de 5,44 dias, (IC 0,2-
18,04), rango de 0-92 dias. Se analizaron los criterios de inclusion, por enfermedad
especifica, encontrando como primera causa la eclampsia (22.38%), seguida de choque
hipovolémico. El 71.67% de las gestantes presentd entre uno y dos criterios de inclusion
para Morbilidad Materna Extrema y el 28% restante tres y mas. De las pacientes
notificadas, el 13.59% tuvo una cirugia adicional (la més frecuente fue la histerectomia),

seguida de laparotomia exploratoria.

La mortalidad materna es un indicador que impacta directamente en el desarrollo de los
paises. “En el mundo cada dia mueren 800 mujeres por causas prevenibles relacionadas
con el embarazo y el parto, el 99% de esos casos ocurren en paises en desarrollo”(23). En
el periodo 2000-2013 aumentd la mortalidad en un 3,5% en comparacion con el periodo
1990-2000 que se registrd 1,4 %. A nivel mundial el escenario de la mortalidad materna
muestra que paises como Irlanda, Suecia, Italia, Israel tiene la razén de mortalidad
materna mas baja (4 — 7 por 100.000 nacidos vivos). La mayor parte de la carga se
distribuye entre diez paises: Diez paises explican alrededor del 60 % de las defunciones
maternas de todo el mundo: India (50 000), Nigeria (40 000), Republica Democratica del
Congo (21 000), Etiopia (13 000), Indonesia (8800), Pakistan (7900), Republica Unida
de Tanzania (7900), Kenya (6300), China (5900) y Uganda (5900).
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Latinoamérica ha mostrado la tendencia a la disminucion, haciendo la salvedad que los
paises desarrollados como Canadé se estiman 12 muertes por cada 100.000 nacidos
vivos, mucho menor en comparacién con Haiti que presenta la mayor razén con 325 por

cada 100.000 nacidos Vvivos.

Colombia, realiza un seguimiento permanente, estricto y de obligatoria notificacion de la
Morbilidad Materna desde 1995, mediante el Sistema de Vigilancia en Salud Publica
consistente en el proceso sistematico y constante de recoleccidn, analisis, interpretacion y
divulgacién de datos especificos relacionados con la salud, para su utilizacién en la
planificacion, ejecucion y evaluacion de la préctica en salud publica. Desde el afio 2016

se implemento el Protocolo de Vigilancia en Salud Publica para la Mortalidad Materna.

La muerte materna es considerada un problema de salud publica, porque afecta no solo la
vida de la mujer en su entorno bioldgico, sino que tiene un componente circunstancial
relacionado con las oportunidades, las desigualdades econdmicas y educativas, el acceso
y calidad de la atencion de los servicios de salud y la posicion social y legal de la mujer
(23).

El pais ha tenido un comportamiento variable en torno a la mortalidad en el periodo 1998
- 2014. En el afio 2000 se presentd un pico en la incidencia con una razén de 102 muertes
por cada 100.000 nacidos vivos. Al afio 2013 se obtuvo un descenso significativo, con
una razén de 55 muertes por cada 100.000 nacidos vivos, aunque lejos de la meta
nacional que es menor a 48,8. “Aspectos como la falta de acceso y calidad de los
servicios de salud durante la atencion del embarazo, parto o puerperio, asi como el
inadecuado acceso a métodos de planificacion familiar estan claramente asociados a un

mayor riesgo de muerte materna” (23).
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Figura 5. Razén de mortalidad materna por 100.000 nacidos vivos. Colombia 1998 - 2014.

Fuente: Calculos con base en la informacién de Estadisticas Vitales -DANE

Fuente: Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica para la Mortalidad Materna (23)

El protocolo expone que “garantizar una maternidad segura sustentada bajo un enfoque
integral para el desarrollo pleno de la salud sexual y reproductiva es uno de los Objetivos
de Desarrollo del Milenio, en donde los mayores esfuerzos se han concentrado en la
reduccion de las muertes maternas por causas médicas y no medicas que son totalmente
prevenibles mediante la oportuna aplicacion de la tecnologia disponible, asi como las
acciones de promocion y prevencion y estrategias de accién intersectorial e
interinstitucional” (23). La vigilancia en salud publica es una herramienta fundamental
para la toma de decisiones en torno a Politicas Publicas y el disefio de intervenciones

efectivas que impacten en la disminucion de las muertes.

La MME y la mortalidad materna no solo son problemas de salud pablicas determinadas
por las caracteristicas propias de la mujer sino también por la calidad de los servicios de
salud y del sistema en el que son atendidas las gestantes. La atencion sanitaria con
caracteristicas de calidad es considerada una de los factores méas importantes para
disminuir la morbimortalidad de cualquier poblacién. Es importante evaluar entonces el

desempefio del equipo que presta dicha atencidn ya que este se puede constituir de
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dimensiones subjetivas y objetivas relacionadas con las caracteristicas de las demandas
de los usuarios y las definidas por la oferta (43).

En el pais no se cuenta con un consolidado estadistico que permita identificar las cifras
departamentales de ocurrencia de eventos adversos, ni la frecuencia de los mismos, lo
que dificulta visualizar el impacto que estos estan teniendo sobre la salud de la
poblacién. Esto refuerza lo descrito por Pettker (28) en el 2017, sobre la necesidad de los
Estados Unidos y todas las naciones incluido Colombia, de tener un informe unificado
para el reporte de los eventos adversos con un enfoque sistematico que permita
identificarlos y clasificarlos adecuadamente, resaltando la importancia de un software y/o
mecanismo que permita un reporte efectivo de los eventos, la implementacién de una
ruta clara de respuesta al reporte, sobre todo cuando estos son considerados centinela.
Adicional a lo anterior, el autor describe como el Hospital de Yale referenciados en
organizaciones como JCAHO y el NQF desarroll6 una lista de “trigger”, que traducido al
espafol podria entenderse como una lista de eventos de activacion o de eventos
desencadenadores de posibles acciones o errores humanos en el servicio de obstetricia,

los que se hacen necesarios identificar para el desarrollo del presente trabajo (28).
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Tabla 1. Lista de “trigger” de reporte de eventos obstétricos del Hospital Yale.

Lista de “trigger” de reporte de eventos obstétricos del Hospital Yale (14)

1. Apgar <7 alos 5 minutos

2. Gases arteriales del cordén arterial <7.0

3. Distocia de hombros

4.  Muerte fetal intrauterina > 24 semanas

5. Muerte fetal intraparto

6. Hemorragia posparto con transfusion, histerectomia o embolizacién

7. Traumatismo infantil al nacer (Ej., Lesiones del plexo braquial, fracturas y otros)
8. Ingreso materno no planeado a la UCI

9. Ingreso no planeado a UCIN recién nacido > 37 semanas

10. Muerte materna

11. Laceraciones de tercer grado

12. Laceraciones de cuarto grado

13. Ruptura o dehiscencia uterina.

14. Cualquier problema de seguridad, casi fallido o resultado adverso no anticipado.

Fuente: Systematic approaches to adverse events in obstetrics, Part I1: Event analysis and response.

El Andlisis Situacional de Salud (44) presentado en el 2016, evidencia que se siguen
presentando muertes maternas en Caldas, condicion que puede responder a la extension
geografica y poblacional. Las cifras han sido fluctuantes en los diferentes periodos de
medicién, encontrando en el afio 2015 un pico en la incidencia de la mortalidad materna

para el municipio de Manizales.

Manizales cuenta con 2 Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud habilitadas para
la atencion de las gestantes objeto de estudio. Una con un servicio de Obstetricia de Alta
Complejidad y otra un servicio de Obstetricia de Mediana Complejidad. Ambas IPS son
de referencia para las complicaciones obstétricas que se presenten en la baja complejidad

y en los municipios aledafios a la ciudad.

42



5 JUSTIFICACION

Segun evidencia el informe ASIS 2016 (45) para el departamento de Caldas, el indice de
razon para la mortalidad materna en el periodo 2005-2014 fue fluctuante. En el afio 2008
se tuvo la tasa més alta (111,97) y en el 2013 la mas baja (19,64), sin embargo, en los 6

de los 10 afios evaluados, presentaron tasas mas altas que la nacional.

Figura 6. Razén de mortalidad materna, departamento de Caldas, 2005 - 2014.

Figura 29. Razon de mortalidad materna, departamento de Caldas, 2005 -2014
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Fuente: Informe ASIS 2016 departamento de Caldas. Pag. 119

En el municipio de Manizales la razon de mortalidad materna para afio 2014 fue de 26,9
por 100.000 nv, segun el perfil epidemiologico 2015 (46). Demuestra una reduccion con
respecto al afio 2011 en el cual fue de 109,3 por 100.000 nv, gracias a que la atencion a
las gestantes se tiene priorizada, se ha fortalecido el sistema de vigilancia de calidad de la
atencion brindada a este grupo poblacional, se cuenta con un cronograma de asistencia
técnica en maternidad segura a IPS y EPS habilitadas del municipio y el estricto analisis
de los casos presentados de mortalidad materna y morbilidad materna extrema. Todas
estas acciones han contribuido a desarrollar estrategias que han impactado en la

eficiencia y calidad de la atencion. Acorde a esto, el Plan de Desarrollo Municipal 2016-
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2019 (47) plantea la meta de mantener la razén de mortalidad materna por debajo de 50

por cada 100.000 nacidos Vvivos.

Segun lo anterior era necesario evidenciar si los eventos adversos representaron un
porcentaje de la MME y mortalidad materna en los servicios de Obstetricia en el
municipio de Manizales - Caldas; caracterizarlos y conocer cuales fueron los principales,
los de mayor impacto y los de mayor incidencia. Establecer la relacion existen de estos
con la MME y mortalidad materna sefial6 un camino para hacer intervenciones colectivas
desde los entes municipales y departamentales que pueden conllevar a impactar los

indicadores centinela de calidad.
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6 OBJETIVOS
6.1 GENERAL

Determinar la asociacion de los eventos adversos con la morbilidad materna extrema
(MME) y mortalidad materna de las mujeres atendidas en un servicio de obstetricia de
complejidad alta de Manizales 2015 - 2016.

6.2 Especificos

e Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de las mujeres con
morbilidad materna extrema (MME) y mortalidad materna (casos) y los
controles.

e Caracterizar los eventos adversos tanto en los casos como en los controles
teniendo en cuenta los atributos de calidad.

e Establecer la asociacion de los eventos adversos con MME y Mortalidad Materna
diferenciando por caracteristicas sociodemograficas y clinicas en las maternas

participantes en el estudio
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7 METODOLOGIA

El enfoque seleccionado para este estudio fue el empirico analitico y el tipo de estudio de
casos y controles, el cual consistio en seleccionar a los sujetos de estudio en funcion de
la presencia o ausencia de la enfermedad o evento en estudio, y posteriormente fueron
comparados el grupo de sujetos con el evento en estudio y un grupo control o referente
(sin el evento en estudio) para estimar en ambos grupos la historia de exposicion al factor

estudiado.
7.1  HIPOTESIS NULA

La Historia de Exposicidn a eventos adversos es igual en las mujeres gestantes con
morbilidad materna extrema (MME) y mortalidad materna que en mujeres gestantes sin

morbilidad materna extrema (MME) y mortalidad materna.
7.2  HIPOTESIS ALTERNATIVA

La Historia de Exposicidn a eventos adversos es diferente en las mujeres gestantes con
morbilidad materna extrema (MME) y mortalidad materna que en mujeres gestantes sin

morbilidad materna extrema (MME) y mortalidad materna.

7.3 Poblacion Y Muestra
7.3.1 Poblacion

Casos
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Tabla 2. Numero de Morbilidades Maternas y MME, Manizales Caldas 2015 — 2016.

N° de mortalidades maternas N° de morbilidades maternas Total
ota

reportadas en el 2015 — 2016 | extremas reportadas en 2015 — 2016
1 108 109

Fuente: observatorio social de Salud Publica, Caldas 2018.

7.3.2 Muestra

No se realiz6 muestreo, se revisaron el total de Historias Clinicas de las gestantes
atendidas en una unidad de obstetricia de alta complejidad de Manizales que presentaron
o morbilidad materna extrema (108 casos) o mortalidad materna (1 caso), y los controles
fueron Historias Clinicas de las gestantes atendidas en la misma unidad de obstetricia
que no presentaron morbilidad materna extrema o mortalidad materna en el mismo

periodo de estudio

Nota: Se realizé un disefio pareado 1 a 1 es decir se selecciono aleatoriamente un control

por cada caso.
7.3.3 Fuentes De Los Datos:

Las historias clinicas de los casos, fueron obtenidas del software de historia clinica de la
institucion objeto de estudio. Se seleccionaron aleatoriamente el mismo ndmero de
controles los cuales fueron gestantes atendidas en la misma IPS, que no presentaron

morbilidad materna extrema o mortalidad materna.

De igual forma, se tuvieron en cuenta los reportes de analisis de eventos adversos
institucionales relacionados con gestantes y puérperas 2015-2016, para identificar si

coincidian con los detectados por el instrumento.
7.3.4 Criterios De Inclusion De Los Casos

Se definieron los siguientes:
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Historias clinicas de mujeres gestantes con morbilidad materna extrema diagnosticadas
durante el embarazo, el parto o dentro de los 42 dias siguientes a la terminacion del
embarazo, que puso en riesgo la vida de la mujer pero sobrevivid y que cumplio con al
menos uno de los criterios de inclusion establecidos por el protocolo de MME del INS
(31); y todos los casos de mujeres gestantes fallecidas cuya defuncion fue el resultado de
complicaciones obstétricas del embarazo (embarazo, parto y puerperio), de
intervenciones, de omisiones, de tratamiento incorrecto, o de una cadena de

acontecimientos originada en cualquiera de las circunstancias mencionadas (23).

Se excluyeron de los casos todas aquellas mortalidades maternas que fueron por causas
obstétricas indirectas y/6 causas accidentales e incidentales (23) ademas no se tuvieron
en cuenta para el analisis de los eventos adversos aquellos que se presentaron en otra

institucion pero se detectaron durante la hospitalizacion en la institucion participante.
7.3.5 Criterios De Inclusién De Los Controles

Historias clinicas de mujeres gestantes que no presentaron morbilidad materna extrema o
mortalidad materna en el periodo de estudio, con una edad similar (+/- 3 afios) a los
casos, el mismo régimen de afiliacién y que se encontraran en el mismo trimestre

gestacional que el caso.

Apareamiento: Se realizo el apareamiento por edad (afios cumplidos) de la gestante,

régimen de afiliacion y trimestre de gestacion.
7.3.6 Técnicas E Instrumentos De Recoleccidon De Informacion:
Fuentes de informacion secundarias:

e Historias clinicas.
e Reporte de anélisis de eventos adversos institucionales relacionados con gestantes
y puérperas 2015-2016
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Instrumento:

Se utilizaron para la recoleccion de la informacion instrumentos usados en dos estudios
realizados por Gaitan y colaboradores en Colombia, los cuales buscaban realizar tamizaje
de EA en servicios de obstetricia (16) y determinar la incidencia y evitabilidad de EA en
pacientes hospitalizados; la reproduccion de dichos instrumentos conté con la
autorizacion previa del autor principal de los trabajos por comunicacion escrita via

correo electronico.

El primer instrumento fue utilizado inicialmente en el trabajo realizado por Gaitan en los
afios 2002-2003, para el tamizaje de EA en atencidn obstétrica; en el planteamiento del
mismo se realiz6 modificacion de los criterios propuestos por Baker en un estudio
canadiense (48), y segun informacion del autor fue sometido a un proceso de validacién
de apariencia. Este instrumento cuenta con 7 criterios principales de tamizaje para la
deteccidn de eventos adversos en los servicios de obstetricia (16), y fue aplicado por
profesionales de enfermeria, especialistas en auditoria en salud (Anexol). Si alguno de
los criterios de este instrumento era positivo, se considerd un indicio de atencion
insegura que posiblemente podria conllevar a un evento adverso, por lo tanto, el caso fue

seleccionado para la aplicacion del segundo instrumento.

Para efectos de este estudio este instrumento sera denominado Tamizaje de indicios de

atencion insegura.

Tabla 3. Criterios de tamizaje para la deteccion de eventos adversos.

Criterios de tamizaje para la deteccion de eventos adversos.

1. Dafio no intencional ocurrido durante la hospitalizacién.

2. Infeccion adquirida en el hospital (infeccion puerperal o aborto séptico).

3. Dafio o reparo de 6rgano o estructura durante el parto vaginal o durante la cesarea (v.g. desgarro perineal y/o
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vaginal, desgarro del segmento en la cesarea, lesion de viscera hueca adyacente, etc.)

4. Regreso no planeado a salas de cirugia.

5. Apgar menor de 4 al nacer en recién nacidos con edad gestacional mayor a 27 semanas.

6. Dafio o complicaciones relacionadas con la terminacion del trabajo de parto y parto incluyendo complicaciones
neonatales.

7. Cualquier caso de:

e Eclampsia anteparto o posparto intrahospitalaria.

e Traslado a la unidad de cuidados intensivos o a otro hospital (en pacientes que ingresaron sin disfuncidn organica
para cuidado de una urgencia).

e Tromboembolismo pulmonar.

e Disfuncion organica de aparicion intrahospitalaria.

e Reingreso a la institucion o muerte no esperada.

Fuente: Eventos Adversos en Atencion Obstétrica y del Puerperio en el Instituto Materno Infantil de Bogota,
Colombia. 2002-2003.

En la aplicacion del primer instrumento (Anexo 1) se tuvo en cuenta para la clasificacion
del criterio “disfuncion orgéanica de aparicion intrahospitalaria”, los siguientes criterios

de disfuncion orgéanica determinados en el mismo estudio (16).

e Renal: diuresis menor a 0,5 cc/kg/h o 30 cc en una hora.

e Hepatica: ictericia, elevacion de la bilirrubina por encima de 1,5 mg/ 100 ml o de
las enzimas hepaticas.

¢ Neuroldgica: alteracién en el puntaje de Glasgow (menor a 10 puntos).

e Coagulacion: recuento plaquetario menor a 150.000, TPT mayor al 50% del
control o TP mayor a 17 segundos.

e Cardiovascular: frecuencia cardiaca (FC) menor a 48 latidos por minuto 6 FC
mayor a 100 latidos por minuto, tension arterial media mayor a 124 mm Hg,

acidosis metabdlica de origen no renal, diferencia arteriovenosa de oxigeno >5 ¢
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< 3, tasa de extraccion de oxigeno >30% o menor a 25%, PVC > 12 cmH20,

Ilenado capilar mayor a 3 segundos.

En caso de que existieran dos o mas criterios positivos durante la tamizacion, se
selecciond un solo evento que correspondié al que primero se presentd y origino los
eventos subsecuentes; si los eventos no tenian asociacion entre ellos se tomé en cuenta

todos los casos.

El segundo instrumento (Anexo 2) utilizado en los casos que tenian al menos un criterio
de tamizacion, fue derivado de la fase tres de la metodologia del estudio “Incidencia y
evitabilidad de EA en pacientes hospitalizados en tres instituciones hospitalarias en
Colombia, 2006” (49). En este caso, la aplicacion del instrumento estuvo a cargo de un
experto en el tema (médico especialista en ginecobstetricia) sin ninguna afinidad
contractual con la institucion que participd en el estudio. EI formulario de calificacion de
eventos adversos en el estudio referenciado fue sometido a validacion de apariencia y
contenido por un comité de expertos y adicional a ello se realiz6 para su validacion una
prueba piloto por cada uno de los encuestadores en el estudio inicial en el que se aplicd.
(Anexo 2).

El instrumento permitio evaluar, teniendo en cuenta el criterio del experto en
ginecologia, la asociacion del evento con el cuidado provisto, la deficiencia asociada y la
evitabilidad del mismo; se consideré como evento adverso aquellos eventos de
tamizacion en que el evaluador asigné un puntaje mayor o igual a 3, en una escalade 1 a
6; a partir de este puntaje se establecio si el dafio ocurrido estaba asociado con el cuidado
provisto. El tipo de deficiencia que originé el evento se clasific en: deficiencia en el
desempefio, en la prevencion, en el diagnostico, en el tratamiento con medicamentos y
deficiencias de los sistemas. En cuanto a la evitabilidad se consideré como evitable
aquellos eventos de tamizacion en que el evaluador asigné un puntaje igual o mayor a 4,

enunaescalade 1l a6.
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Adicional a esto, se realizé una valoracion de las historias clinicas que resultaron
positivas en el tamizaje 1, con un enfoque de calidad en la prestacién de los servicios de
salud a cargo de un experto en el tema (profesional en salud y experiencia posgradual en
areas de calidad en salud) sin ninguna afinidad contractual con la institucion, con el fin
de determinar la presencia de un evento adverso. Para dicha valoracion se tuvieron de

referencia aspectos como:

e Con base en el modelo conceptual, propuesto en los lineamientos para la
implementacién de la Politica de Seguridad del Paciente (25), se analizaron los
indicios de atencidn insegura y se determind si hubo lesién o no, si fue un evento
adverso prevenible o no prevenible, un incidente o una complicacion.

e Se tuvieron en cuenta criterios propuestos en el instrumento MFR2, médulo A
“informacion del paciente y antecedentes del EA”, utilizado en el estudio IBEAS
(7), el cual permite la identificacion de sucesos adversos por medio de la revision
de historias clinicas. Analizando las caracteristicas de las categorias, naturaleza
de la enfermedad, comorbilidades, identificacion de las principales caracteristicas
del suceso, resumen del EA, y adecuacion de los informes para juzgar el EA.

Una vez realizada esta valoracion teniendo en cuenta los anteriores parametros se
clasificé en una sola variable donde el experto calificé la presencia o no del evento
adverso acorde al andlisis de calidad.

Los 2 expertos por separado evaluaron los atributos de calidad vulnerados en la
prestacion del servicio de salud, segun lo referido por el Sistema Obligatorio de la
Garantia de la Calidad en Salud (34), accesibilidad, oportunidad, seguridad, pertinencia,
continuidad y satisfaccion del usuario. Por Gltimo se evalué la gravedad del evento
teniendo en cuenta la clasificacion internacional para la seguridad del paciente propuesta
por la OMS (33), asi como también se identifico si el evento fue detectado y analizado
por la institucion participante.

Descripcion grafica del proceso de recoleccidn de la informacion:
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Figura 7. Proceso de recoleccion de la informacion.

e Anillsls de
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Prevencion
Diagnéstico
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medicamentos
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Fuente: Construccion propia



Clasificacion-

Tabla 4. Operacionalizacion de variables.

variable Variable Escala Operacionaliza Valor Codificacion Indicador Andlisis de los datos
Descriptivo: medidas de
Edad Razén afios cumplidos afios Promedio tendencia central y
medidas de variabilidad
Contributivo 1: contributivo
. Tipo de régimen segin Subsidiado 2: Subsidiado Descriptivo: distribucion de
Régimen Nominal . y . Porcentaje N
el SGSSS Colombiano Especial 3: Especial frecuencias.
Excepcion 4: Excepcion
Manizales 1.Manizales
Villamaria 2.Villamaria
Chinchina 3.Chinchina
Victoria 4.Victoria
Anserma 5.Anserma
La Dorada 6.La Dorada
Manzanares 7.Manzanares
Riosucio 8.Riosucio
Aguadas 9.Aguadas
Aranzazu 10.Aranzazu
2 Marquetalia 11.Marquetalia
o Salamina 12.Salamina
'é‘ Supia 13.Supia
9 Municipio donde reside Samana 14.Samana Descriptivo: distribucién de
[} Residencia Nominal P! . Neira 15.Neira Porcentaje P N
= la usuaria . . frecuencias.
g Norcasia 16.Norcasia
o Fresno 17.Fresno
8 Pacora 18.Pacora
%] La Merced 19.La Merced
Pensilvania 20.Pensilvania
Palestina 21.Palestina
Filadelfia 22 Filadelfia
Belalcazar 23.Belalcazar
Marmato 24.Marmato
Risaralda 25.Risaralda
Pereira 26.Pereira
Bogota 27.Bogota
Marulanda 28.Marulanda
Viterbo 29.Viterbo
. . - Urbana 1.Urbana Descriptivo: distribucion de
Zona Nominal Distribucion territorial Porcentaje P .
Rural 2. Rural frecuencias.
Nivel de estrato Descriptivo: distribucion de
Estrato Ordinal socioeconémico segun | Estrato 1,2,3,4,5,6 Porcentaje ptivo: N
frecuencias.
el DANE
Descriptivo: medidas de
N° embarazos Razén Nimero Numero de embarazos Promedio de embarazos tendencia central y
medidas de variabilidad
Descriptivo: medidas de
N° partos Razén Namero Numero de partos Promedio de partos tendencia central y
medidas de variabilidad
Descriptivo: medidas de
N° cesareas Razén NUmero Numero de cesareas Promedio de cesareas tendencia central y
medidas de variabilidad
Descriptivo: medidas de
N° Abortos Razo6n Numero Numero de abortos Promedio de abortos tendencia central y
2 medidas_de variabilidad
% Namero de nacidos Descriptivo: medidas de
= N° nacidos vivos Razén Numero . Promedio de nacidos vivos tendencia central y
w Vivos " -
% medidas de variabilidad
@
8 . N . Primer trimestre 1.Primer trimestre Descriptivo: medidas de
o Trimestre de Raz6 Trimestre de gestacion s do tri 25 do tri P . denci |
o gestacion azon cumplido o puerperio egundo trimestre .Segundo trimestre orcentaje tendencia central y
o Tercer trimestre 3.Tercer trimestre medidas de variabilidad
g
£ N° Controles 5 . . Promedio de semanas de Descnp(lvq: medidas de
= Razo6n NuUmero de controles Numero de controles tendencia central y
[ prenatales controles prenatales . P
<>t medidas de variabilidad
o Descriptivo: medidas de
. Numero de dias que Numero de dias que Promedio de dias de P .
Estancia Razén o o B tendencia central y
dura la hospitalizacién |dura la hospitalizacién estancia. . P
medidas de variabilidad
Mortalidad 1: Morbilidad materna| Descriptivo: dlstr.lbuclon de
extrema frecuencias
: o Inferencial: Prueba de
Clasificacion del Nominal Tipo de evento Porcentaje correlacién de Spearman,
evento obstétrico P Morbilidad materna 2: Mortalidad Y - p e
Multivariado y regresion
extrema materna

lineal (Posible modelo
logit)
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VARIAELES CLINICAS DEL EVENTR

Criterias de tamizaje
para la detecaidn de
aventes advarsas en
atencion abstatrica.

Maminal

Tipe de eventa advers o
gnecaobtatrica

1. Dafa e intenciznal
acurrida duranta la
has pitalizacidn.

2. Infzacitn adquirida
an el hios pital
finfaccidn puarparal o
abarta s épticd)

3. Dafiz o repars de
drgana o astructura
durante el parte
wvaginal o duranta la
ges drea (v.g. desgara
perinza y/a vaginal,
das garre dal
segmente enla
oas rea, lasidn de
wisgera hueca
adyacente, atc.)

4 Regres o no
paneads asalas da
cirugia.

5. Apgar menor de 4
al nacer en racién
nacides con adad
gastacienal may o a
27 semanas.

8. Dafio o
ammplicacicnes
relacignadas conla
terminadidn del trabaogf
de parta y parta
incluy enda
camplicaciones
negnatales.
Cualquier cas o da:
1. Eclampsia
anteparta o pos parte
intrahas pit daria

2. Traslade a la unidad
de cuidadas intensives
@ a otre has pital {an
pacientas que
ingres aren sin
disfuncidn ¢rganica
para cuidada dz una

1. Dafa N
intencional acwurride
durante la
hos pitalzacidn.

2 Infeacidn adquiridal
an al hispital
finfaccidn puarpera o
aharta s éptica)

3. afiz @ repara de
Argane @ estructura
duranta &l parta
wvaginal ¢ durante la
ges dreafvg.
das garra perinzal yia
waginal, des garra da|
segmenta en la
oas araa, lasidn de
wis cera hueca
ady acente, etc.)
4. Regresa mi
planeads asalas de
cirudia.

5. Apgar menar de 4
al nacer en recién
nacidas con adad
a5 tacicnal mayadr a
27 semanas .

8. Dafie o
acomplicaciomes
relacionadas conla
terminasidn del
trabraja dz partay
part ¢ incluy endos
conplicacionas
negnatales.
Cualguier casa de:
1. Eclampsia
anteparte ¢ pospate
intrahos pitalaria.
A Tralads ala
unidad de cuidadas
intensiws ¢ aotre
has pital {en
pacientas que
ingresaran sin
disfuncidn organica
para cuidade de una

wgancia). R
9 1 urgenaia).
3. Tramk wbalis g | 3. Tremboembalis ma
palmnonar. prulhnonar.

4 Disfuncidn organica
de aparicién
intrahas pitalaria

5. Reingrese ala
institucidn o muerte

n as par ada.

4 Disfunzidn
arganica de aparicidn|
intrahos pitalaria.

S Reingreso ala
institucidn o muerte

na asparada.

Parcentaje

Desariptive: distribuzidn de|

fracuencias .

VARIAELES CLINICAS DEL EVENTC

Calificazidn del
evante Advars o

Maminal

Puntaje del ssenta

4 El evento asta
as gciada con el
cudade provaide o
aon goasidn del
s '?

1. Definitivamente el
eventa s e debid a la
enfarmedad de basa.
2 Elevents muy
prabablementa s e
dabit ala
enfarmedad de base
3. Prabablamente el
events s e debid ala
enfarmedad de basa,
para podia haber
astade relacionads
aen la pradsidn del
s enicio.

4. Prabablemente el
evente se debid mas
a la provis idn del
senicic ¢ con
ocasidn de aste, que
ala enfermedad de
base.

5. El events muy
prabablementa s e
debid a la provdsidn
dals enicic ¢ con
acasidn de este.
8. Casi con
5 eguridad el ewents
sedebidala
prais idn del 5 endcia
o gon goasidn de

asta.

Parcentaje

Desariptive: distribuzidn de|

fracuencias .
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VARIAELES CLINICAS DEL EVENTO

Calificacion del
ewento Adverso

Mominal

Puntaje del everto

2Cual fue el tipo de
deficiencia gue origind
el everto?

Deficienciasen el
desempefio
1. Errar téchico
2. Demaoara evtahle en|
el tratamiernto
3. Moritoria
inadecuada después
de un procedimiento
4. Preparacion
inadecuada antes de
un procedimiento
5. Uso de una terapia
inadecuado u
ohsoleta
B. Otras Causas
Deficienciasen la
pre vencion
7. Demora evtable en|
el tratamierta
5. Falta para tomar
precauciones para
prevenir 1a lesidn
9. F alta para utilizar
los exdmenes
indicados
10. Otras causas
Deficienciasen el
diagnostico
11. Demaoras
etables en el
proceso de
diagndstico
12. Falla para
reaccionar frente a
los hallazgos o
resultados
13. Falla para
solicitar los
exdamenes indicados
Deficienciasen el
tratamiemnto con
medicamentos
14. Dehido a la falla
para reconocer
interacecion
medicamertosa
15. Demora envtahle
para iniciar el
tratamiento
terapéutico
16. Dosis en el
método de uso
17. Dosis
inadecuadas o
medicamentos
contraindicados
18. Otras
Deficiencias
dgtematicas
19. Demaora en la
provision del cuidado
o plan de atencidn
20. Problemas con
los equipos o los
suministros
21. Inadecuado
funcionamiento del
senicio hospitalario
22, Inadecuada
comurnicacion

23, Otros

Porcentaje

Descriptivo: distribucion de
frecuencias
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VARIABLES CLINICAS DEL EVENTO

Calificacion del

¢ Qué nivel de

1. Definitivamente el
evento no pudo ser
evitado
2. Muy
probablemente el
evento no pudo ser
evitado
3. Probablemente el
evento no pudo ser
evitado

Descriptivo: distribucién de

Nominal Puntaje del evento evitavilidad tiene el Porcentaje N
ewvento Adverso evento reportado? 4. Probablemente el frecuencias
evento pudo ser
evitado
5. Muy
probablemente el
evento pudo ser
evitado
6. Definitivamente el
evento pudo ser
evitado
—
ol Leve 1. Lewe
N Caélculo de raz6n de Odds
w Lesion y efecto del . . o0 Odds Ratio (OR) cruda
= y I | P y
= e evento adverso Ordinal Gravedad del evento Moderado 2. Moderado oreentaje sus correspondientes
T intenvalos de confianza
<>( Grave 3. Grave
7]
0
229 . cumple con |
wa g . cumple con los Evento adverso 1.Si
R Calificacion del criterios establecidos
% TS 9( evento adverso Nominal con el enfoque de P tai Descriptivo: distribucién
O ",'_J <j( o acorde a analisis de omina calidad para orcentaje de frecuencias
§ Q3 E calidad considerarse evento No se considera 2 No
2 4 w ° adverso ? Evento Adverso ’
o (@]
w 1. Accesibilidad
S a Criterios de tamizaje 20 idad
. . Oportunida
o< del evento segun los Atri ) P T
. " . tributo de calidad y . . . Descriptivo: distribucion de
5 % atributos de calidad Nominal Atributos de calidad 3. Seguridad Porcentaje P .
o< wlnerado 5 B frecuencias
z O expresados por el 4. Pertinencia
2 SOGCS. 5. Continuidad
6. Satisfaccion
i
o 2 Si 1.Si
W= o éSe analizé el evento - o
E(: [®] Andlisis Nominal adverso por la Porcentaie Descriptivo: distribucién
T 8 institucional . p ) de frecuencias
<E institucion?
> = No 2. No
=

Consideraciones éticas:

Fuente: Construccion propia

Para la recoleccion de la informacion una vez formulado el proyecto se solicito el aval

del comité de bioética de la Universidad Autdbnoma de Manizales y de la Institucién

participante. Esta investigacion se baso en los 4 principios bioéticos que rigen a los

profesiones de la salud, autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia; buscando

responder a fines académicos y contribuir al ejercicio de las diferentes profesiones e

instituciones en salud para las cuales la temética sea de importancia en la ejecucion de

sus competencias, no se identifico que el proyecto generara algun tipo de riesgo a los
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sujetos involucrados y acorde a lo estipulado en la Resolucion 8430 de 1993, se
clasificd en la categoria de investigacion sin riesgo, ya que no se tuvo contacto directo
con ningdn individuo y la recoleccion de datos y andlisis se realizo a través de la historia
clinica de las usuarias identificadas. Adicional a ello, la informacion recolectada, la
identidad de las instituciones participantes, de los profesionales involucrados en el
desarrollo de las atenciones en salud analizadas, se encuentra bajo el principio

fundamental de confidencialidad de los investigadores.

Respecto al consentimiento informado, dado que las historias clinicas se encuentran bajo
la custodia de las instituciones prestadoras de servicios de salud, fue dado por medio de
un acuerdo de confidencialidad y carta de aprobacidn del proyecto dados por la

institucion.
Procedimientos:
Fase I: Seleccion de las fuentes

Una vez obtenidos los permisos por parte de la institucidn, se realiz6 un rastreo teniendo
en cuenta las historias clinicas que se reportaron al sistema de vigilancia epidemiolégica
institucional con morbilidad materna extrema y mortalidad materna y posteriormente se
seleccionaron los controles del total de gestantes atendidas en el 2015 y 2016, logrando

encontrar un control por cada caso.
Fase I1: Caracterizacion sociodemografica de la poblacion.

Se realiz6 una caracterizacion sociodemogréafica de la poblacién con la informacion que

se pueda extraer de las historias clinicas a analizadas.
Fase I11: Identificacion de eventos adversos

Una vez terminado la seleccidn de historias clinicas se aplico el instrumento de tamizaje

para la deteccion de eventos adversos en la atencion de obstetricia, las historias clinicas

58



que fueron positivas en alguno de los criterios de la guia (61 casos y 23 controles),
fueron seleccionados para la aplicacion del formulario de calificacion de eventos
adversos segun el criterio del experto en Ginecologia y Obstetricia, al igual se realizo en

analisis de los indicios de atencion insegura, a la luz de los criterios de calidad.
Plan de anélisis

Se procesaron los datos en software SPSS version 24.0 licenciado por la Universidad
Auténoma de Manizales, se realizé el anlisis estadistico segun la naturaleza de las
variables. Para variables cuantitativas se utiliz6 medidas de tendencia central y
dispersion, para variables cualitativas tabla de distribucion de frecuencias absolutas y
relativas. Para el andlisis bivariado se tuvo en cuenta el tipo y la naturaleza de las

variables.

Se realiz6 el célculo de razon de Odds o Odds Ratio (OR) cruda y sus correspondientes

intervalos de confianza para establecer la asociacion entre las variables de estudio.

Por ultimo, se determind si la totalidad de los eventos adversos encontrados, fueron
efectivamente analizados por las instituciones con el fin de comparar los resultados de la

presente investigacion con los de las instituciones.
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8 RESULTADOS

Los resultados de la presente investigacion, se presentaran a continuacion en el orden de

los objetivos propuestos.

Durante el periodo de estudio 2015-2016, se presentaron un total de 4.328 atenciones de
mujeres gestantes (2.206 y 2.122 respectivamente), la tasa de Morbilidad Materna
Extrema institucional para el afio 2015 fue de 23,5 casos por cada 1.000 atenciones con 1
caso de Mortalidad Materna. Para el afio 2016 fue de 25,91 casos por cada 1.000
atenciones, no se presentaron muertes. En total se analizaron 108 casos de Morbilidad

Materna Extremay 1 caso correspondiente a mortalidad.

Del total de las 218 historias clinicas revisadas, respecto a las variables
sociodemogréficas, se encontrd que la edad minima fue de 14 afios y la maxima de 46
afios con un promedio de 27,5 afios y una desviacion estandar de +/- 6,83 afios. En
ambos grupos (casos y controles) el 80,7% se encontraban en el rango de edad de 14 a 34
afos y el 19.3% entre 35 a 46 afios (tabla 5).

Al analizar el régimen de afiliacion, el 58,7% de las mujeres en ambos grupos se
encontraban en el régimen subsidiado, seguido por el régimen contributivo con un 33%
para los casos y el 34,9% para los controles, en menor frecuencia en el régimen especial
y pobre no afiliado, corresponde al 8,3% en los casos y al 6.4% en los controles. No se
encontrd ninguna afiliacion al régimen de excepcion (tabla 5). ; el estrato
socioeconémico predominante fue el 2, con un 43,1% en los casos y un 33,9% en los
controles, seguido del estrato 1, 3, 4, 6 y 5 respectivamente (tabla 5).

El 43,1% de los casos y el 54,1% de los controles residian en el municipio de Manizales,
y el 55% restante de los casos y el 45% de los controles residian en diferentes municipios
de Caldas. Menos del 2% de los casos y controles residian en otros Departamentos; el
75,2% de los casos y el 74,3% de los controles residian en zona urbana. El 24,8% de los

casos Yy el 25,7% de los controles residian en zona rural-(tabla 5).
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Tabla 5. Caracteristicas sociodemogréficas de los casos y controles.

Variable Caso Control
n: 109 % n: 109 %
EDAD
14 — 34 afos 88 80,7% 88 80,7%
35— 46 afios 21 19,3% 21 19,3%
REGIMEN
Contributivo 36 33% 38 34,9%
Subsidiado 64 58,7% 64 58,7%
Especial 5 4,6% 5 4,6%
Excepcién 0 0
Pobre no afiliado 4 3,7% 2 1,8%
ESTRATO
Estrato 1 28 25,7% 35 32,1%
Estrato 2 47 43,1% 37 33,9%
Estrato 3 24 22% 28 25,7%
Estrato 4 7 5,4% 3 2,8%
Estrato 5 1 0,9% 2 1,8%
Estrato 6 2 1,8% 4 3,7%
LUGAR DE RESIDENCIA
Manizales 47 43,1% 59 54,1%
Municipios de Caldas 60 55,1% 49 45%
Otros Departamentos 2 1,8% 1 0,9%
ZONA
Avrea urbana 82 75,2% 81 74,3%
Area rural 27 24,8% 28 25,7%

Fuente: Elaboracion propia.

En la tabla 6 se presentan las caracteristicas clinicas ginecologicas tanto de los casos,
como de los controles. Se encontro que el promedio de embarazos en los casos fue de
2,18 con un nimero muy similar en los controles donde el promedio alcanz6 2,28

embarazos; el 50% de los casos y controles tenian un nimero de embarazos menor o
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igual a 2 y el nimero de embarazos con més frecuencia en los casos y controles

analizados es de 1.

Frente a la edad gestacional, se evalud dicha caracteristica por trimestre, teniendo en
cuenta el namero de semanas cumplidas, agrupandose en el ler trimestre las mujeres con
una gestacion de 1 a 13 semanas, en 2do trimestre de las 14 a las 27 semanas y en el 3er
trimestre las mujeres con 28 a 42 semanas de gestacion; es importante resaltar que esta
caracteristica se determind como criterio de apareamiento junto con la edad materna y el
régimen de afiliacion para la seleccion de los controles, teniendo en cuenta la variacion
de las caracteristicas obstétricas de las mujeres segun el trimestre de gestacion. El
promedio por trimestre gestacional en los casos fue de 2,69 +/- 0,70 y en los controles de
2,66 +/-0,65; por ultimo, Frente a esta variable se pudo observar que el trimestre en el
que se encontraban las mujeres de casos y controles analizados con mayor frecuencia fue
el tercero. En relacién a la estancia hospitalaria de las usuarias en la institucion, el
promedio para casos es de 7.6 dias con una desviacion estandar 5.6, el minimo nimero
de dias que fueron hospitalizadas fue de 1 y el maximo de 35 dias; para los controles el
promedio de estancia es de 2 dias con una desviacion estandar de 2.1 y el minimo
namero de dias que fueron hospitalizadas fue de 1 y el maximo de 19 dias. Ver Tabla 6.

Tabla 6. Caracteristicas ginecobstétricas de los casos y los controles.

Variable Caso | Contr | Cas | Contr | Cas | Contr | Caso | Contr | Caso | Contr | C | Contr
ol 0 ol 0 ol ol ol as ol
0
Media Mediana Moda Desviacion Varianza Sin dato
estandar
N° de 2,18 2,28 2 2 1 1 1,43 1,65 2,07 2,7 2 1
embarazos
N° de partos 0,71 0,83 0 0 0 0 1,29 1,29 1,67 1,67 2 1
N° de 0,25 0,12 0 0 0 0 0,49 0,35 | 0,247 | 0,126 | 2 1
cesareas
N° de abortos 0,30 0,35 0 0 0 0 0,53 0,765 0,30 0,58 2 1
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N° de nacidos | 0.94 0.90 1 1 0 0 1,29 1,27 1,67 1,62 2 1

Vivos

Trimestre de 2,69 2,66 3,0 3,0 3 3 0,70 0,65 0,49 0,42 0 0

gestacion

N° de 5,15 6,84 5 7 7 8 2,9 3,6 8,9 13,05 | 22 32
controles

prenatales

Estancia 7,6 2 6 19 5 1 5,6 2,1 32,05 4,4 0 0

hospitalaria

Fuente: Elaboracidn propia.

Como resultado de la aplicacion del instrumento 1, tamizaje para la deteccién de eventos
adversos en la atencidn obstétrica, se detectaron 84 historias clinicas (de 218 analizadas)
con por lo menos 1 criterio positivo, lo que representa el 55,9% de los casos y el 21,1%

de los controles. Cabe aclarar, que hubo casos y controles con méas de 1 criterio positivo.

La variable con mayor frecuencia para los casos, fue la referente a la disfuncién orgénica
cardiovascular de aparicion intrahospitalaria con un 32,1%, seguido de la disfuncion
organica por trastornos de la coagulacién de aparicion intrahospitalaria y traslado a
unidad de cuidado intensivo o a otro hospital (en pacientes que ingresaron sin disfuncién
organica para cuidado de una urgencia), con un 14,7% cada uno. Para los controles, la
variable con mayor frecuencia fue la referente a dafio o complicaciones relacionadas con
la terminacion del trabajo de parto y parto incluyendo complicaciones neonatales, con un
14,7%, seguido de la disfuncion organica cardiovascular de aparicion intrahospitalaria,
con un 5,5% y la variable reingreso a la institucion o muerte no esperada con un 3,7%.
En los controles, las variables infeccion adquirida en el hospital, eclampsia anteparto o
posparto intrahospitalaria y disfuncidn organica hepatica de aparicion intrahospitalaria no
cumplieron con criterios de positividad; la disfuncion organica de origen neurolégico de

aparicion intrahospitalaria no fue positiva para los casos o los controles. Ver Tabla 7.
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Tabla 7. Indicios de atencion insegura

Variable Casos Controles
Dafio no intencional ocurrido durante la hospitalizacion. 10 (9,2%) 1
(0,9%)
Infeccién adquirida en el hospital (infeccion puerperal o aborto séptico). 11 0
(10,1%)
Dafio o reparo de érgano o estructura durante el parto vaginal o durante la cesérea (v.g. 6 1
desgarro perineal (111 o V) y/o vaginal, desgarro del segmento en la cesarea, lesion de
viscera hueca adyacente, etc.) (5,5%) (0,9%)
Regreso no planeado a salas de cirugia. 10 1
(9,2%) (0,9%)
Apgar menor de 4 al nacer en recién nacidos con edad gestacional mayor a 27 semanas. 4 3
(3,7%) (2,8%)
Dafio o complicaciones relacionadas con la terminacién del trabajo de parto y parto 9 16
incluyendo complicaciones neonatales.
(8,3%) 14,7
Eclampsia anteparto o posparto intrahospitalaria. 2 0
(1,8%)
Traslado a la unidad de cuidados intensivos o a otro hospital (en pacientes que ingresaron sin 16 1
disfuncion organica para cuidado de una urgencia).
(14,7%) 0,9
Tromboembolismo pulmonar. 1 0
(0,9%)
Disfuncion orgénica de aparicion intrahospitalaria-renal 11 1
(10,1%) 0,9
Disfuncién organica de aparicion intrahospitalaria - hepatica 12 0
(11%)
Disfuncién organica de aparicion intrahospitalaria - neurolégica 0 0
Disfuncién organica de aparicion intrahospitalaria - coagulacion 16 1
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(14,7%) 0,9
Disfuncion organica de aparicion intrahospitalaria - cardiovascular 35 6

(32,1%) 55
Reingreso a la institucién o muerte no esperada. 11 4

(10,1%) 3,7

Fuente: Elaboracion propia.

En la aplicacion del segundo instrumento por el experto clinico, de los casos con algin
criterio positivo para evento adverso (n:61), el 14,7% (n: 9) fueron considerados como
evento adverso, ya que el evaluador considero que el dafio ocurrido estaba asociado con
el cuidado provisto asignandole a estos un puntaje igual o mayor a 3; y en los controles
(n:23) no se confirmd ningun evento, ya que todos segun la metodologia propuesta
obtuvieron un puntaje igual o menor a 2 al considerar si el dafio ocurrido estaba
asociado con el cuidado provisto; por tal razon no fue posible establecer una asociacion
entre los mismos por medio de la prueba OR; en relacion al total de la poblacion
analizada (n: 218) el porcentaje de presentacion de EA es de 4,1% . Se presenta un
analisis descriptivo de los eventos identificados como se puede observar en las tablas 8, 9
y 10. Es importante resaltar que en el anélisis de estas historias clinicas ninguna se
clasifico como: “Casi con seguridad el evento se debi6 a la provision del servicio o con

ocasion de este”. Ver Tabla 8.

Tabla 8. Asociacion del evento al cuidado proveido (instrumento 2).

Variable Casos Controles

Definitivamente el evento se debi6 a la enfermedad de base 48 23

El evento muy probablemente se debi6 a la enfermedad de base 4 0
Probablemente el evento se debié a la enfermedad de base, pero podria haber estado relacionado 6 0

con la provision del servicio

Probablemente el evento se debié mas a la provision del servicio o con ocasion de este, que a la 3 0
enfermedad de base

El evento muy probablemente se debi6 a la provision del servicio o con ocasion de este 0 0
Casi con seguridad el evento se debi6 a la provision del servicio o con ocasién de este 0 0

Fuente: Elaboracion propia.
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Segun se presenta en la Tabla 9, en los EA clasificados por el experto clinico (n:9), se
pudo identificar en algunos méas de una deficiencia en la prestacion del servicio que lo
origino. La deficiencia con mayor frecuencia reportada fue “error técnico en el
desempefio” el cual se present6 en el 77.7% de los casos, seguido por las “deficiencias en
el diagnostico: Falla para reaccionar frente a los hallazgos o resultados” con el 22.2%, al
igual que las deficiencias sistematicas: inadecuada comunicacion que alcanzaron el

mismo porcentaje.

Tabla 9. Tipo de deficiencia que origin6 el evento. (Instrumento 2).

Variable N° Casos
%
DEFICIENCIAS EN EL DESEMPENO
Error técnico 7 77.7%
Demora evitable en el tratamiento 1 11.11%
Monitoria inadecuada después de un procedimiento 0 0%
Preparacion inadecuada antes de un procedimiento 0 0%
Uso de una terapia inadecuado u obsoleta 0 0%
Otras Causas 0 0%
DEFICIENCIAS EN LA PREVENCION
Demora evitable en el tratamiento 0 0%
Falta para tomar precauciones para prevenir la lesion 0 0%
Falta para utilizar los exdmenes indicados 0 0%
Otras causas 0 0%
DEFICIENCIAS EN EL DIAGNOSTICO
Demoras evitables en el proceso de diagnostico 1 11.11%
Falla para reaccionar frente a los hallazgos o resultados 2 22.22%
Falla para solicitar los exdmenes indicados 0 0%
DEFICIENCIAS EN EL TRATAMIENTO CON MEDICAMENTOS
Debido a la falla para reconocer interaccion medicamentosa 0 0%
Demora evitable para iniciar el tratamiento terapéutico 0 0%
Dosis en el método de uso 0 0%
Dosis inadecuadas o medicamentos contraindicados 1 11.11%
Otras 0 0%
DEFICIENCIAS SISTEMATICAS
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0%
0%
11.11%
22.22%
0%

Demora en la provisién del cuidado o plan de atencién

Problemas con los equipos o los suministros

Inadecuado funcionamiento del servicio hospitalario

Inadecuada comunicacion

ol N k| O] O

Otros

Fuente: Elaboracidn propia.

De acuerdo al nivel de evitabilidad analizado, se resalta que el 33.3% de los eventos
pudieron ser evitables, lo anterior debido a que el mayor porcentaje de los casos
analizados (66.6%) se clasificaron como: “probablemente el evento se debio a la
enfermedad de base, pero podria haber estado relacionado con la provision del servicio”.
Ver Tabla 10.

Tabla 10. Nivel de evitabilidad del evento reportado (Instrumento 2).

Muy probablemente el evento pudo ser evitado 0%

Variable N %
Definitivamente el evento no pudo ser evitado 0 0%
Muy probablemente el evento no pudo ser evitado 1 11.1%
Probablemente el evento no pudo ser evitado 5 55.5%
Probablemente el evento pudo ser evitado 3 33.3%
0
0

Definitivamente el evento pudo ser evitado 0%

Fuente: Elaboracion propia.

El andlisis realizado en la segunda fase del estudio, con base en los criterios de calidad
para determinar la presencia del evento adverso se expone en la Tabla 11, n6tese que en

el 16,5% de los casos, se origind un evento adverso y para los controles en el 0.9%

Tabla 11. Presencia de evento adverso segun criterios de calidad.

. Caso Control
Variable
n: 109 % n: 109 %
Con evento adverso 18 16,5% 1 0,9%
Sin evento adverso 91 83,4% 108 99,1%

Fuente: Elaboracion propia.
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De lo anterior se puede resaltar que el porcentaje de ocurrencia de eventos adversos

sobre el total de historias clinicas revisadas (218) fue de 8.7%.

En el analisis bivariado se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre los
eventos adversos y la MME y la MM, presentando una probabilidad de ocurrencia de un
evento adverso 21,3 veces mayor en los casos que en los controles (OR 21,36
[2,79;163,12]; p=0,000). Ver Tabla 12

Tabla 12. Asociacion casos y controles con la presencia del evento adverso.

Evento adverso Caso Control OR I1C 95% X2 Valor P
n: 109 n: 109
Si 18 1
16,5% 0,9% 21,36 2,79;163,128 16,66 0,000
No 91 108
83,5% 99,1%

Fuente: Elaboracion propia.

Del total de historias clinicas analizadas, 19 clasificaron como evento adverso teniendo
en cuenta los criterios clinicos y de calidad. Al analizarlos a la luz de los atributos de
calidad vulnerados, se presentaron eventos con mas de 2 atributos, su frecuencia se
expuso en la Tabla 13. La seguridad fue el atributo de calidad que con mayor frecuencia
se vulnero con un 12,8% en los casos y un 0,9% en los controles, seguido de la
vulneracién de la oportunidad con un 4,6% en los casos y la pertinencia con un 0.9% en

los controles. Ver Tabla 13.
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Tabla 13. Atributo de calidad vulnerado.

Variable Caso Control
n: 109 % n: 109 %
Accesibilidad 0 100% 0 100%
Oportunidad 5 4,6% 0 100%
Seguridad 14 12,8% 1 0,9%
Pertinencia 0 100% 1 0,9%
Continuidad 0 100% 0 100%
Satisfaccion 2 1,8% 0 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Para determinar la gravedad del evento, se tuvieron en cuenta las categorias de
clasificacion internacional para la seguridad del paciente definidas por la OMS (33),
encontrando que el 61.1% de los eventos presentados en los casos fueron leves y el
38,3% restantes de gravedad moderada; en los controles el evento detectado se calificd

moderado Ver

Tabla 14. Es importante resaltar que no se identificaron eventos de graves en ninguno de

los dos conceptos de expertos (clinico y calidad).

Tabla 14. Gravedad del evento adverso.

Caso Control
Variable
n: 18 % n: 1 %
Leve 11 61,1% 0 0,0%
Moderado 7 38,8% 1 100%
Grave 0 0,0% 0 0,0%
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Fuente: Elaboracidn propia.

Del total de eventos adversos encontrados ninguno fue detectado, ni analizado por la
institucion, de acuerdo a los criterios utilizados por los instrumentos del presente estudio.
Para el afio 2015, la institucion analiz6 la muerte materna como un evento adverso, pero
al revisar la historia clinica, se evidencio que fue una complicacion; se reporté una
historia clinica de los casos y una de los controles con analisis institucional, pero como
incidentes y no corresponden a los eventos detectados por este estudio. En la base de
datos analizada de los eventos en seguridad presentados en el afio 2016 para el servicio
de ginecoobstetricia, se encontrd coincidencia con una historia clinica, el reporte
evidencio analisis de una flebitis quimica, al revisar los folios no se encontré
informacion sobre dicho evento, y este fue diferente al detectado por el instrumento; es
de resaltar que la fuente de la informacion de los eventos institucionales fue aportada por

la oficina de seguridad del paciente a través de la oficina de convenios docencia servicio.

Frente a los indicios de atencion insegura obstétrica méas frecuentes aportados por el
instrumento 1, en los eventos que se consideraron positivos segun criterio clinico, se
presentan con mayor frecuencia los siguientes: disfuncion organica cardiovascular con
77.7%, regreso no planeado a salas de cirugia presentado en el 66.6% y traslado a la
unidad de cuidados intensivos 0 a otro hospital (en pacientes que ingresaron sin
disfuncion organica para cuidado de una urgencia) un 44,4%. Ver Tabla 15. Por otro
lado, acorde al analisis de calidad, los indicios mas frecuentes para los casos fueron:
disfuncion orgénica cardiovascular en un 50% de los eventos, con un 38,9% de
frecuencia se presentaron los indicios de regreso no planeado a salas de cirugia, trasladé
a la unidad de cuidados intensivos o a otro hospital (en pacientes que ingresaron sin
disfuncion organica para cuidado de una urgencia) y dafio no intencional ocurrido
durante la hospitalizacion; reingreso a la institucion o muerte no esperada se presento en
el 27,8% de los casos. En los controles, el Unico evento positivo tuvo como indicios de
atencion insegura dafio no intencional ocurrido durante la hospitalizacién y reingreso a la

institucién o muerte no esperada. Ver Tabla 16.
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Tabla 15. Indicios de atencién insegura implicados segun criterio clinico.

Variable N (9) %
Dafio no intencional ocurrido durante la hospitalizacion. 3 33,3%
Infeccién adquirida en el hospital (infeccion puerperal o aborto séptico). 3 33,3%
Dafio o reparo de 6rgano o estructura durante el parto vaginal o durante la cesarea (v.g. desgarro 1 11,1%
perineal (111 o 1V) y/o vaginal, desgarro del segmento en la cesarea, lesién de viscera hueca
adyacente, etc.)
Regreso no planeado a salas de cirugia. 6 66,6%
Dafio o complicaciones relacionadas con la terminacion del trabajo de parto y parto incluyendo 1 11,1%
complicaciones neonatales.
Traslado a la unidad de cuidados intensivos o a otro hospital (en pacientes que ingresaron sin 4 44,4%
disfuncion organica para cuidado de una urgencia).
Disfuncioén orgéanica renal (diuresis menor a 0,5 cc/kg/h 6 30 cc en una hora.) 3 33,3%
Disfuncién orgénica hepatica (Ictericia, elevacién de la bilirrubina por encima de 1,5 mg/ 100 2 22,2%
ml o de las enzimas hepaéticas.)
Disfuncion orgénica cardiovascular (frecuencia cardiaca (FC) menor a 48 latidos por minuto 6 7 77,7%

FC mayor a 100 latidos por minuto, tension arterial media mayor a 124 mm Hg, acidosis
metabolica de origen no renal, diferencia arteriovenosa de oxigeno > 5 @ < 3, tasa de extraccion

de oxigeno >30% o menor a 25%, PVVC > 12 cmH20, llenado capilar mayor a 3 segundos.)

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 16. Indicios de atencién insegura implicados segun criterios de calidad.

Variable Caso Control
n: 18 % n:1 %

Dafio no intencional ocurrido durante la hospitalizacion. 7 38,9% 100%
Infeccion adquirida en el hospital (infeccioén puerperal o aborto séptico). 5 27,8% 0,0%
Dafio o reparo de 6rgano o estructura durante el parto vaginal o durante la 2 11,1% 0,0%
cesarea (v.g. desgarro perineal (Il o 1V) y/o vaginal, desgarro del segmento
en la cesarea, lesion de viscera hueca adyacente, etc.)
Regreso no planeado a salas de cirugia. 7 38,9% 0,0%
Apgar menor de 4 al nacer en recién nacidos con edad gestacional mayor a 27 2 11,1% 0,0%
semanas.
Dafio o complicaciones relacionadas con la terminacion del trabajo de parto y 2 11,1% 0,0%
parto incluyendo complicaciones neonatales.
Eclampsia ante parto o posparto intrahospitalaria. 1 5,6% 0,0%
Traslado a la unidad de cuidados intensivos o a otro hospital (en pacientes que 7 38,9% 0,0%
ingresaron sin disfuncion orgénica para cuidado de una urgencia).
Disfuncién orgéanica renal (diuresis menor a 0,5 cc/kg/h 6 30 cc en una hora.) 4 22,2% 0,0%
Disfuncion orgénica hepatica (Ictericia, elevacion de la bilirrubina por encima 4 22,2% 0,0%
de 1,5 mg/ 100 ml o de las enzimas hepaticas.)
Disfuncién organica de coagulacién (recuento plaquetario menor a 150.000, 4 22,2%
TPT mayor al 50% del control o TP mayor a 17 segundos)
Disfuncion organica cardiovascular (frecuencia cardiaca (FC) menor a 48 9 50% 0,0%
latidos por minuto 6 FC mayor a 100 latidos por minuto, tension arterial media
mayor a 124 mm Hg, acidosis metabdlica de origen no renal, diferencia
arteriovenosa de oxigeno > 5 ¢ < 3, tasa de extraccion de oxigeno >30% o
menor a 25%, PVC > 12 cmH20, llenado capilar mayor a 3 segundos.)
Reingreso a la institucién o muerte no esperada. 5 27,8% 100%

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla 17, se presenta la asociacion entre los indicios de atencion insegura para los

casos Yy controles. La presencia de dafio no intencional ocurrido durante la

hospitalizaciéon (OR 10,9 [1,37; 86,76], p=0,005), regreso no planeado a salas de cirugia
(OR 10,9 [1,37;86,76] p=0,005) y disfuncion organica renal (OR 12,12 [1,53;95,61]

p=0,003], presentaron asociacion estadisticamente significativa con la Morbilidad

Materna Extrema y la Mortalidad. Se encontrd asociacion altamente significativa entre la
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disfuncion orgénica de coagulacion y el traslado a la unidad de cuidados intensivos o a

otro hospital con un 18,5% de mayor probabilidad de presentarse en los casos que en los

controles y disfuncion organica cardiovascular con un 8%. Es importante resaltar, que no

se pudo establecer asociacion con algunos de los indicios de atencion insegura dado que

se presentaron casillas interiores con valores de 0.

Tabla 17. Asociacion casos y controles e indicios de atencion insegura.

Caso Control OR 1C 95% X2 Valor P
Indicio de atencién insegura n: 109 n: 109
Dafio no intencional Si 10 1
ocurrido durante la
hOSpita”ZaCién. 9.2% 0.9%
No 99 108 10,9 1,37:86,76 7,75 0,005
90,8% 99,1%
Dafio o reparo de
6rgano o estructura
durante el parto vaginal si 6 1
o durante la cesarea
(v.g. desgarro perineal . .
(1o V) yl/o vaginal, 5,5% 0,9%
desgarro del segmento
en la cesarea, lesion de 6,29 0,74;53,16 3,69 0,055
viscera hueca
adyacente, etc.)
No 103 108
94,5% 99,1%
Regreso no planeado a 10 1
salas de cirugia.
Si 9,2% 0,9%
%9 108 10,9 137,86,76 | 7,75 0,005
No 90,8% 99,1%
Dafio o complicaciones 9 16 0,52 0,22;1,24 2,21 0,137
relacionadas con la
terminacion del trabajo si 8.3% 14.7%

73



de parto y parto 100 93
incluyendo
complicaciones No 91.7% 85.3%
neonatales.
Traslado a la unidad de Si 16 1
cuidados intensivos 0 a
otro hospital (en 14.7% 0.9%
pacientes que ' ’
ingresaron sin
disfuncion organica No 93 108
para cuidado de una
urgencia). 85,3% 99,1% 185 2,41;142,7 14,35 0,000
Disfuncion orgénica Si 11 1
renal (diuresis menor a
0,5 cc/kg/h 6 30 cc en 10.1% 0.9%
una hora.) ' ’
No 98 108 12,12 1539561 | 881 0,003
89,9% 99,1%
Disfuncion orgénica de Si 16 1
coagulacion (recuento
plaquetario menor a 14.7% 0.9%
150.000, TPT mayor al ' '
50% del control o TP
mayor a 17 segundos) 18,58 2,41;142,7 14,35 0,000
No 93 108
85,3% 99,1%
Disfuncion organica
cardiovascular
(frecuencia cardiaca
(FC) menor a 48 latidos
por minuto 6 FC mayor
a 100 latidos por
minuto, tension arterial
media mayor a 124 mm Si 35 6
Hg, acidosis metabdlica
de origen no renal, 32.1% 5.5%

diferencia arteriovenosa
de oxigeno >5 06 <3,
tasa de extraccion de
oxigeno >30% o menor
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a 25%, PVC > 12
c¢cmH20, llenado capilar
mayor a 3 segundos.)

8,11 3,24;20,29 25,26 0,000
No 74 103
67,9% 94,5%
11 4
Reingreso a la Si 10,1% 3,7%
institucion o muerte no
esperada. 2,94 0,90;9,56 35 0,061
98 105
No 89,9% 96,3%

Fuente: Elaboracion propia.

Se encontrd asociacién entre la vulneracion de los atributos de calidad oportunidad (OR
4,78, 1C 95% [1,32;17,3] y X2 [p=0,009]) y seguridad (OR 25,77, IC 95% [3,36;195,4] y
X2 [p=0,000]) con la MME y la MM. No se encontrd asociacion entre la vulneracion del

atributo de satisfaccién con los eventos estudiados, dato confirmado con lo encontrado en

el OR y el valor de X2 (p=0,561). Ver Tabla 18.

Una vez considerados acorde a los resultados estadisticos que la vulneracion de los

atributos de oportunidad y seguridad en las historias clinicas analizados se establecio que

estos fueron factores de riesgo para la presentacion de eventos adversos en el servicio e

institucion participante en el estudio.
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Tabla 18. Asociacion casos y controles con atributos de calidad vulnerados en la atencion a las usuarias.

Atributo Caso Control OR IC 95% X2 Valor P

n: 109 n: 109
Oportunidad vulnerada 13 3

11,9% 2,8% 4,78 1,32;17,3 6,74 0,009
Oportunidad no vulnerada 96 106

88,1% 97,2%
Seguridad vulnerada 21 1

19,3% 0,9% 25,77 3,36;195,4 20,22 0,000
Seguridad no vulnerada 88 108

80,7% 99,1%
Satisfaccion vulnerada 2 1

1,8% 0,9% 2,01 0,18;22,59 0,33 0,561
Satisfaccion no vulnerada 107 108

98,2% 99,1

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla 19 se evidencia que no se encontrd asociacion de las variables

sociodemogréficas con la MME y Mortalidad Materna; de igual manera ocurrié con las

caracteristicas ginecobstétricas encontradas excepto con la variable estancia hospitalaria,

donde se encontrd que la estancia hospitalaria es un factor protector para no sufrir MME

u mortalidad, dado que a menor estancia menor riesgo de EA (OR:0,040 1C:0,020;0,08

P:0,000) . Ver

Tabla 20.
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Tabla 19. Asociacion casos y controles con las caracteristicas sociodemogréficas de las usuarias.

Variable Caso Control OR 1C 95% X2 Valor p
n: 109 n: 109
Edad
14 — 34 afios 88 88
80,7% 80,7% 1 0,510;1,96 0,000 1,000
35— 46 afios 21 21
19,3% 19,3%
Régimen de afiliacion
Subsidiado 68 66
62,4% 60,6% 1,08 0,626;1,86 0,077 0,781
Contributivo 41 43
37,6% 39,4%
Estrato socioeconémico
Bajo 75 72
66,8% 66,1% 1,134 0,643;1,998 0,188 0,665
Medio - Alto 34 37
31,2% 33,9%
Municipio de residencia
Manizales 47 59
43,1% 54,1%
Otros Municipios 62 50
0,642 0,376;1,096 2,64 0,104
56,9% 45,9%
Distribucidn territorial (zona)
Area urbana 82 81
75,2% 74,3% 1,05 0,57;1,93 0,024 0,876
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Area rural

27

24,8%

28

25,7%

Fuente: Elaboracidn propia.

Tabla 20. Asociacion casos y controles con las caracteristicas ginecobstétricas de las usuarias.

Variable Caso Control OR 1C 95% X2 Valor p
N° Embarazos
1-3 93 94
85,3% 86,2% 0,928 0,434;1,98 0,038 0,846
>3 16 15
14,7% 13,8%
N° Partos
0-2 100 102
91,7% 93,6% 0,763 0,273;2,12 0,27 0,603
>2 9 7
8,3% 6,4%
N° Cesareas
0-1 106 108
97,2% 99,1% 0,327 0,33;3,19 1,019 0,313
>1 3 1
2,8% 0,9%
N° de abortos
0-1 106 103
97,2% 94,5% 2,058 0,501;8,44 1,043 0,307
>1 3 6
2,8% 5,5%
Nacidos vivos
0-2 98 102
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89,9% 93,6% 0,611 0,228;1,64 0,969 0,325
>2 11 7

10,1% 6,4%

Trimestre gestacional

1° — 2° trimestre 28 27

26,9% 25% 1,105 0,598;2,04 0,102 0,749
3° trimestre 76 81

73,1% 75%

Puerperio

Si 5 1

4,6% 0,9% 0,193 0,022;1,67 2,74 0,098
No 104 108

95,4% 99,1%

Dias de estancia hospitalaria

1-3 dias 22 94

20,2% 86,2% 0,040 0,020;0,08 95,513 0,000
> 3 dias 87 15

79,8% 13,8%

Fuente: Elaboracion propia.

No se encontré asociacion estadisticamente significativa entre las caracteristicas

sociodemogréficas de las gestantes y la presencia de eventos adversos, datos expuestos en

la Tabla 21.

Tabla 21. Asociacion presencia de EA con caracteristicas sociodemogréficas de las usuarias.

Variable Con evento Sin evento OR 1C 95% X2 Valor p
Edad
14-34 afios 15 161
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78,9% 80,9% 0,885 0,278;2,81 0,043 0,836
34-46 afios 4 38

21,1% 19,1%

Régimen de afiliacion

Subsidiado 11 123

57,9% 61,8%
Contributivo 8 76 0,850 | 0327220 | 0,112 0,738

42,1% 38,2%

Estrato socioeconémico

Estrato bajo 14 133

73,7% 66,8%
Estrato medio-alto 5 66 1,38 0.48:4.02 0371 | 0543

26,3% 33,2%

Municipio de residencia

Manizales 8 98

42,1% 49,2%
Otros municipios 11 101 075 0,28:1,94 0,354

57,9% 50,8%

0,552
Zona de residencia

Urbano 12 151

63,2% 75,9% 0,54 0,20;1,46 1,48 0,223
Rural 7 48

36,8% 24,1%

Fuente: Elaboracion propia.
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Se encontro asociacién estadisticamente significativa entre el nimero de nacidos vivos y
la presencia de un evento adverso (OR 0,284 [0,08;0,97] p=0,034), determinado como un

factor protector, se nota como tienen 20% menos riesgo de un evento adverso las mujeres

con 0-2 nacidos vivos que las mujeres que tienen méas de 3. No se encontrd asociacion

estadisticamente significativa con el resto de las variables gineco-obstétricas

Tabla 22.
Tabla 22. Asociacion presencia de EA con caracteristicas ginecobstétricas de las usuarias
Variable Conevento | Sinevento | OR IC 95% X2 | Valorp
N° de partos
0-2 partos 16 186
84,2% 93,5% 0,373 | 0,09;1,44 | 2,185 | 0,8139
> 2 partos 3 13
15,8% 6,5%
N° de cesareas
0-1 cesarea 18 196
94,7% 98,5%
> 1 cesarea 1 3 0,276 | 0,027;2,78 | 1,35 | 0,244
5,3% 1,5%
N° nacidos vivos
0-2 nacidos vivos 15 185
78,9% 93,0%
> 2 nacidos vivos 4 14 0,284 | 0,08:097 | 449 |0,034
21,1% 7,0%
Trimestre gestacional
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1°-2° trimestre 2 53
10,5% 27,5%
Otros municipios 17 140 0,31 0,69:1,39 2,58
89,5% 72,5% 0,108
N° de embarazos
1-3 embarazos 15 172
78,9% 86,4% 0,58 | 0,18;1,90 | 0,797 | 0,372
> 3 embarazos 4 27
21,1% 13,6%

Fuente: Elaboracion propia.
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9 DISCUSION

El objetivo del presente estudio fue determinar la asociacion de los eventos adversos con
la morbilidad materna extrema (MME) y mortalidad materna, de las mujeres atendidas en
una unidad de obstetricia de complejidad alta de Manizales 2015 — 2016. Como
poblacion, se tuvieron en cuenta todas las gestantes que presentaron los eventos de salud
publica objeto de estudio (109) y el mismo nimero de controles, correspondientes a

gestantes sin la presencia del evento.

La edad promedio de las mujeres objeto de estudio fue de 27,5 afios, similar a los
hallazgos de estudios realizados en Europa (11) y Latinoamérica como el estudio IBEAS
(7), donde se resalta que las pacientes atendidas en los servicios de obstetricia tienden a
ser jovenes, con un promedio de edad entre 30,3 y 31 afios. De acuerdo al estrato
socioecondmico, en el presente estudio el predominante fue el 2, sequido del estrato 1y
el régimen de afiliacion al sistema de salud en ambos grupos predominante fue el
subsidiado, haciendo referencia a la poblacidn con caracteristicas socioeconémicas bajas
y con mayor desigualdad en el pais. Las desigualdades econdmicas y de posicién social
son un factor circunstancial que aumentan el riesgo en las gestantes segun el protocolo de
Mortalidad Materna de Colombia (23).

En los analisis realizados con la poblacion objeto de estudio, no se evidenciaron barreras
significativas con respecto a la residencia y ubicacion geogréafica, dado que el 43,1% de
los casos y 54,1% de los controles residian en Manizales; mas del 74% de los casos y
controles residian en zona urbana, situacion contrastante segun lo reportado por estudios
que resaltan que las barreras de acceso a la atencion médica predisponen a la ocurrencia
de laMME y la MM (8).

En los hallazgos de las caracteristicas gineco-obstétricas, se encontro relacion con el
estudio realizado por Limay colaboradores (14) donde se analizaron los factores
relacionados con la MME y la MM, encontrando coincidencias con el promedio de

embarazos que para el presente estudio fue de 2,18 para los casos y en los controles 2,28.
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Dentro de los antecedentes revisados no se encontraron estudios que analizarén la
variable edad gestacional, la cual fue determinante como un criterio de inclusion de los
controles. En esta categoria se incluyd también el tiempo de duracion de la estancia
hospitalaria que fue en promedio para los casos de 7,6 dias y para los controles de 2 dias,
variable que otros estudios como el IBEAS (7) y el de Gaitan & colaboradores en el 2002
(16) tuvieron en cuenta ya que impacta indirectamente los costos de no calidad y
aumenta el riesgo de ocurrencia de un evento adverso o por lo contrario, la ocurrencia de

un EA puede incrementar significativamente la estancia hospitalaria.

La proporcidn de eventos adversos en el presente estudio fue del 8,7%, lo que difiere
con Aibar & otros (15), quienes determinaron una incidencia acumulada de eventos
adversos en los servicios de obstetricia de 3,6%, también Airbar & otros (10), en otro
estudio muestran una incidencia de EA de 2,5%, lo que pudo deberse a la utilizacién de
un instrumento modificado con respecto al estudio anteriormente citado, como el mismo
concluye en su articulo. A pesar de lo anterior se considera que los resultados de este
estudio guardan similitud con el estudio IBEAS (7), donde se encontro en el servicio de
obstetricia una prevalencia de pacientes con EA del 8.4% y con el estudio de Gaitan y
colaboradores (49) donde se determiné una incidencia del 12.1% de eventos adversos en
el servicio de ginecobstetricia, y que estos se encuentran asociados a la morbilidad
materna y estan relacionados con factores maternos y hospitalarios; datos que se
consideraron importantes y relevantes para este analisis debido a el contexto y la

metodologia en general con las que se realizaron los estudios mencionados.

La metodologia aplicada para la identificacion de eventos adversos fue similar a estudios
realizados en Espafia , Latinoamérica (IBEAS) y Colombia (7,10,16). En los
antecedentes revisados no se encontrd ningun estudio con una metodologia similar a
casos y controles; sin embargo se hallaron investigaciones que coinciden en la
caracterizacion de los eventos adversos analizando variables como: “deficiencias que

originan el evento, la evitabilidad y la gravedad del mismo”.
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En contraste con esta investigacion donde la evitabilidad de los eventos confirmados fue
del 33,3%; en el 2014, Gutiérrez (29) reporta que el 82,35% de los eventos presentados
en un hospital de México fueron prevenibles, y de igual forma en el estudio de Pettker
(28) en el 2017, se expresa que la evitabilidad de los eventos adversos puede ser de 2 por

cada 3 eventos reportados.

27.9% de las historias clinicas analizadas (n:218), dieron positivas para el analisis de EA,
de estas, 14,75% fueron confirmadas segun el criterio médico y 29,5% segun el criterio
de calidad. Datos que concuerdan con lo expuesto por Aibar & otros (15), los cuales
tuvieron como poblacion 245 pacientes, de ellas el 24,4% resultaron positivas para el
analisis de EA y el 10% fueron confirmadas como EA. Cabe aclarar que el instrumento
utilizado por los investigadores en el estudio, se enfoca en criterios clinicos y no tiene en

cuenta variables con criterios de calidad.

En cuanto a la gravedad del evento, Aibar & otros (10) encontraron en su investigacion
que el 53.1% de los eventos presentados se consideraron leves y 46.9% moderadamente
severos y ninguno de los eventos analizados fue considerado como grave; lo que guarda
similitud con los resultados encontrados donde ningun evento fue considerado como
grave y la clasificacion de los eventos se enmarco para los casos entre leves (61.1%) y

moderados (38.8%) y para los controles solo se clasificd gravedad moderada (100%).

Dentro de los criterios de tamizaje para la deteccion de eventos adversos en atencion
obstétrica mas frecuentes encontrados en este estudio, fueron el regreso no planeado a
sala de cirugia y traslado a la unidad de cuidados intensivos o a otro hospital (en usuarios
que ingresaron sin disfuncién orgénica para el cuidado de una urgencia) teniendo en
cuenta el andlisis de los expertos clinico y de calidad; lo anterior coincide con el estudio
Errar es Humano, (1), que afirmd que los servicios mas complejos como unidades de
cuidado intensivo, urgencias y salas de cirugia son mas propensos a que durante la
atencion se presenten errores; esta misma conclusion fue resaltada en los resultados del
estudio IBEAS (7), donde se afirmo que existe una mayor prevalencia de los eventos

asociados a algun procedimiento en los servicios de quirdrgicas y obstetricia; Aibar &
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otros (10) también resaltaron en su estudio que los criterios que mayormente se
relacionan con la presentacion de eventos adversos fueron las intervencion o
procedimiento quirdrgico, seguidos de las reacciones a medicamentos e infecciones

atribuidas a la atencion en salud.

Se pudo establecer la vulneracion de los atributos de calidad oportunidad (OR 4,78, IC
95% [1,32;17,3] y X2 [p=0,009]) y seguridad (OR 25,77, IC 95% [3,36;195,4] y X2
[p=0,000]) con la MME y la MM; considerando que la vulneracién de los atributos de
oportunidad y seguridad en las usuarias analizadas se constituyen como un factores de
riesgo para la presentacion de dichos eventos; estos datos coinciden con lo expuesto por
Gonzélez y colaboradores (17) en el 2014 quien en sus resultados expuso que el mayor
riesgo de MME (OR = 8,7), observado en mujeres expuestas a retraso 3 ( deficiencias en
la calidad de la atencion prestada), puede traducir deficiencias en la oportunidad y la
calidad de la atencion, asi como el reto que supone para los servicios obstétricos

responder a la complejidad de las causas de MME.

No se encontrd asociacion estadisticamente significativa entre las caracteristicas
sociodemogréficas en los casos y los controles; esto coincide con los resultados
expuestos por Lima, et al (14) en su estudio publicado en el afio 2016, donde resalta que
las caracteristicas demogréaficas encontradas en las participantes de su estudio no tenian
asociacion con los casos de MME y MM analizados. Lima cita (14), que estos resultados
difieren de otros estudios donde se ha encontrado que la incidencia de MME aumenta en
las mujeres de 20 a 34 afios de edad, dato a resaltar, dado que la edad media de las
pacientes analizadas en este estudio fue de 27,5 afios y una desviacion estandar de +/-
6.83.

Los resultados del estudio tampoco evidenciaron asociacion entre las caracteristicas
ginecobstétricas de las mujeres con los casos y controles, excepto, por la variable
duracion de la estancia hospitalaria que se incluyd dentro de esta categoria, donde se
pudo establecer que la estancia hospitalaria es un factor protector para no sufrir MME u

mortalidad, teniendo como referencia que la estancia promedio de todos los casos
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analizados fue de 7,6 dias y de los controles de 2 dias; lo que coincide con los estudios
realizados por Carrillo y Garcia (42) donde dentro del comportamiento de las MME en
un departamento de Colombia resaltaron que la estancia promedio de los caso analizados
fue de 5,4 dias. En otro estudio revelado por Lima, et al (14), se encontraron similitudes
con los hallazgos dado que tampoco se pudo establecer asociacion, con el nimero de

embarazo, parto o cesareas con los “near miss”.

El 78,9% de las gestantes que presentaron algin evento adverso, se encuentran entre los
14 y 34 afios de edad, datos coincidentes con lo expuesto por Aibar y colaboradores (15),
en donde la edad promedio de las mujeres con EA durante su estadia en el hospital fue de
33 afos (SD 7.6, mediana 32.5).

No se encontrd asociacion entre la estancia hospitalaria y la presencia de EA, similar a
lo encontrado por Aibar y colaboradores (15), que reportan que las diferencias del
promedio de estancia entre las mujeres con y sin un EA relacionada con la atencién

hospitalaria, no fueron significativas (p = 0,8).

Identificar los EA y generar planes de mejoramiento para su mitigacion, impacta
positivamente en la morbilidad materna extrema y la mortalidad materna, estudios
demuestran que determinar la magnitud, el impacto de los incidentes y los EA 'y los
esfuerzos por determinar la efectividad de las medidas para mejorar la prestacion de
servicios, son problemas en la calidad de la atencion obstétrica que merecen alta
prioridad (15).

Los autores reconocen como limitaciones del presente estudio que parte de fuentes

secundarias en las que existe la probabilidad de encontrar fallas en el registro del dato.
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10 CONCLUSIONES

Segun las caracteristicas sociodemogréaficas de las pacientes analizadas se pudo
establecer que en la institucién participante la ocurrencia de los casos(MME y MM) es
mas frecuente en mujeres con edades de los 14 a los 24 afios, del régimen subsidiado, de
estrato socioeconémico bajo, procedentes del area urbana y con mayor frecuencia del
municipio de Manizales; caracteristicas que también se expresaron en los controles,
resaltando que 2 de las caracteristicas sociodemograficas (edad y régimen de afiliacion)

fueron utilizadas para parear los casos y controles.

Tanto los casos y controles presentaron similitudes en las caracteristicas ginecobstétricas
frente al nUmero de partos, cesareas, abortos, nacidos vivos y trimestre gestacional; las
Unicas 2 diferencias en estas caracteristicas fueron el nimero de controles prenatales el
cual es levemente menor en los casos, aunque se destaca la limitacion para recoleccion
del dato; y la segunda diferencia en la duracion de la estancia hospitalaria donde existe
una diferencia de estancia de 5,6 dias entre los casos y controles siendo menor la estancia

en los controles analizados.

El porcentaje de la presencia de eventos adversos en usuarias atendidas en la institucion
participante frente al total de historias clinicas revisadas (218) fue de 8.7%, de los

eventos adversos detectados ninguno fue considerado como grave, y en su mayoria eran
prevenibles. Se resalta ademés la importancia del anélisis profundo de criterios clinico y

de calidad frente a los indicios de atencidn insegura para la confirmacion del evento.

Los atributos de calidad més afectados durante la atencion fueron los de oportunidad y
seguridad del paciente lo cual se consider6 un factor de riesgo para la ocurrencia de un
evento adverso; los indicios mas frecuentes de atencion insegura tanto en casos y
controles fueron la disfuncion orgénica cardiovascular, el reingreso a salas de cirugia y el
traslado a la UCI.
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Existe una probabilidad de ocurrencia de un evento adverso 21,3 veces mayor en los
casos que en los controles y no hay asociacion con las caracteristicas sociodemograficas.

El menor nimero de dias de estancia hospitalaria se presenta como un factor protector ante
la MME y la mortalidad materna y de igual forma el menor nimero de nacidos vivos frente
a la ocurrencia de un evento adverso. Frente a las demas caracteristicas ginecobstétricas

no se pudo establecer asociacion.

Segln las hipotesis planteadas en el estudio se puede concluir que en efecto existe
diferencia en la historia de exposicién a eventos adversos en los casos comparados con los

controles, por tanto se rechaza la hipétesis nula.
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11 RECOMENDACIONES

Priorizar la vigilancia epidemioldgica de la morbilidad materna extrema y la mortalidad
materna, en las gestantes entre los 14 y 24 afios atendidas en la institucion, por ser la edad
de mayor frecuencia en los casos y controles este estudio, con el fin de implementar
acciones que mitiguen el riesgo de ocurrencia de los eventos en salud publica y con ello,
eventos en seguridad del paciente.

Reconocer de manera temprana los indicios de morbilidad materna extrema, impacta
positivamente en los dias de estancia hospitalaria y reduce el riesgo de eventos en
seguridad del paciente, al igual que disminuye los costos de no calidad.

Caracterizar los indicios de atencion insegura en el servicio de gineco-obstetricia, como
herramienta para la toma de decisiones y la mitigacion del riesgo.

Gestionar estrategias que impacten en la oportunidad y la seguridad en la prestacion del
servicio.

Analizar la implementacion de una herramienta o instrumento que le permita la deteccion
de indicios o eventos adversos considerando las particularidades y caracteristicas del
servicio de ginecobstetricia ya que ninguno de los eventos identificados en este estudio
coincide con los analizados por la institucion.

Se recomienda por parte de la institucidn prestadora de servicios de salud objeto de estudio,
implementar estrategias que impacten la calidad de los datos de los registros clinicos, en
cuanto a antecedentes ginecoldgicos, la concordancia de los mismos entre los diferentes

profesionales y el nimero de controles prenatales.
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13 ANEXOS

ANEXO 1. Instrumento 1, Tamizaje para de deteccion de indicios de atencion
insegura.

O 00 N 6o U1 A W N =

[
= o

Eventos Adversos, Morbilidad materna extrema y Mortalidad Materna en Unidades de Obstetricia de
Mediana Complejidad - Manizales-Caldas 2015-2016

Ficha De Caracterizacion Sociodemografica

N° Historia Clinica:

Revisor: Ciudad:

Fecha: Lugar de origen:
N° caso:

Edad

Régimen

N° embarazos

N° partos

N° cesdreas

N° Abortos

N° nacidos vivos

Edad gestacional (semanas)

N° Controles prenatales

Dias de estancia hospitalaria

Clasificacidn del evento obstétrico
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Eventos Adversos, Morbilidad materna extrema y Mortalidad Materna en Unidades de Obstetricia de mediana Complejidad - Manizales-Caldas 2015-2016

Tamizaje para de deteccidn de indicios de atencidon insegura.

Revisor:

N° caso:

Fecha de ingreso:
Fecha de Egreso:
Diagnéstico principal:
Cadigo CIE10:
Institucion:

Servicio/area:

Criterios de tamizaje para la deteccion de eventos adversos en atencion obstétrica. | NO

1 | Dafio no intencional ocurrido durante la hospitalizacion.

2 | Infeccién adquirida en el hospital (infeccion puerperal o aborto séptico).

Dafio o reparo de 6rgano o estructura durante el parto vaginal o durante la cesarea (v.g. desgarro perineal y/o vaginal, desgarro
3 del segmento en la cesdrea, lesidn de viscera hueca adyacente, etc.)

4 | Regreso no planeado a salas de cirugia.

5 | Apgar menor de 4 al nacer en recién nacidos con edad gestacional mayor a 27 semanas.

Dafio o complicaciones relacionadas con la terminacion del trabajo de parto y parto incluyendo complicaciones neonatales.

Cualquier caso de:

1. Eclampsia anteparto o posparto intrahospitalaria.

7 | 2. Traslado a la unidad de cuidados intensivos o a otro hospital (en pacientes que ingresaron sin disfuncién orgénica para cuidado
de una urgencia).

3. Tromboembolismo pulmonar.
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4. Disfuncidn organica de aparicion intrahospitalaria.*

5. Reingreso a la institucion o muerte no esperada.

* Disfuncion organica de aparicidn intrahospitalaria:

. Renal: diuresis menor a 0,5 cc/kg/h 6 30 cc en una hora.

e  Hepatica: ictericia, elevacién de la bilirrubina por encima de 1,5 mg/ 100 ml o de las enzimas hepdticas.

e  Neuroldgica: alteracidon en el puntaje de Glasgow (menor a 10 puntos).

e  Coagulacidn: recuento plaquetario menor a 150.000, TPT mayor al 50% del control o TP mayor a 17 segundos.

e  Cardiovascular: frecuencia cardiaca (FC) menor a 48 latidos por minuto o FC mayor a 100 latidos por minuto, tension
arterial media mayor a 124 mm Hg, acidosis metabdlica de origen no renal, diferencia arteriovenosa de oxigeno >5 6 <
3, tasa de extraccidn de oxigeno >30% o menor a 25%, PVC > 12 cmH20, llenado capilar mayor a 3 segundos.
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ANEXO 2. Instrumento 2, Formulario de Calificacién del Evento Adverso.

Revisor:

N° caso:

Formulario de Calificacion del Evento Adverso

Eventos Adversos, Morbilidad materna extrema y Mortalidad Materna en Unidades de Obstetricia de Mediana Complejidad - Manizales-Caldas 2015-2016

Preguntas de Calificacion del evento Respuesta
¢El evento esta asociado con el cuidado proveido o con ocasion del mismo?
1. Definitivamente el evento se debid a la enfermedad de base.
2. El evento muy probablemente se debi6 a la enfermedad de base
3. Probablemente el evento se debid a la enfermedad de base, pero podria haber estado relacionado con la provision del
servicio.
1
4. Probablemente el evento se debidé mas a la provisidn del servicio o con ocasién de este, que a la enfermedad de base.
5. El evento muy probablemente se debid a la provision del servicio o con ocasién de este.
6. Casi con seguridad el evento se debid a la provision del servicio o con ocasidn de este.
¢ Cudl fue el tipo de deficiencia que origind el evento?
Deficiencias en el desempefio
1. Error técnico
2 2 Demora evitable en el tratamiento
3 Monitoria inadecuada después de un procedimiento
4, Preparacion inadecuada antes de un procedimiento
5 Uso de una terapia inadecuado u obsoleta
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6. Otras Causas ¢Cual?

Deficiencias en la prevencion

7. Demora evitable en el tratamiento
8. Falta para tomar precauciones para prevenir la lesion
9. Falta para utilizar los examenes indicados

10. Otras causas ¢Cual?

Deficiencias en el diagnostico

11. Demoras evitables en el proceso de diagnostico

12.  Falla para reaccionar frente a los hallazgos o resultados

13. Falla para solicitar los exdmenes indicados

Deficiencias en el tratamiento con medicamentos

14. Debido a la falla para reconocer interaccion medicamentosa

15. Demora evitable para iniciar el tratamiento terapéutico

16. Dosis en el método de uso

17. Dosis inadecuadas o medicamentos contraindicados

18. Otras

Deficiencias sistematicas

19. Demora en la provision del cuidado o plan de atencion

20. Problemas con los equipos o los suministros

21. Inadecuado funcionamiento del servicio hospitalario

22. inadecuada comunicacion

23. otros ¢Cual?

¢Qué nivel de evitabilidad tiene el evento reportado?

1. Definitivamente el evento no pudo ser evitado

2. Muy probablemente el evento no pudo ser evitado

3. Probablemente el evento no pudo ser evitado

4. Probablemente el evento pudo ser evitado

5. Muy probablemente el evento pudo ser evitado
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6. Definitivamente el evento pudo ser evitado

éCuales atributos de calidad se vieron vulnerados en el proceso de atencion en salud?

Accesibilidad: Posibilidad que tiene el Usuario para utilizar los servicios de salud.

Oportunidad: Posibilidad que tiene el Usuario de obtener los servicios que requiere sin que se presenten retrasos que pongan
en riesgo su vida o su salud.

Seguridad: Conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologia que minimizan el riesgo de sufrir
eventos adversos durante la atencion

Pertinencia: Garantia que los usuarios reciban los servicios que requieren

Continuidad: Garantia que los usuarios reciben las intervenciones requeridas mediante la secuencia ldgica y racional de
actividades basadas en el conocimiento cientifico y sin interrupciones innecesarias.

Satisfacciéon del Usuario: Nivel del estado de dnimo del Usuario-Paciente y su familia al comparar la atencién en salud con sus
expectativas.

Observaciones:
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& Proyect o8 Investigacion

En caso de presersar aigunn inouetyd, con gusio sard atendita
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