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Resumen

Introduccion: La seguridad del paciente es un tema que se consi-
dera de gran importancia en el dmbito de la atencién en salud. Por
lo tanto, el objetivo de este estudio fue determinar la prevalencia de
eventos adversos en pacientes psiquiatricos que reciben terapia far-
macolégica en una IPS de salud mental de Sincelejo. Metodologia:
En este estudio fue utilizado como instrumento para la recoleccién y
analisis de la informacion el formato de reporte institucional de even-
tos adversos, el Formato de reporte de Eventos Adversos del Invima,
la Guia de cribado del estudio disefiado para el estudio IBEAS, his-
torias clinicas y el Protocolo de Londres. Resultados: Se obtuvo que
la prevalencia puntual para la ocurrencia de eventos adversos fue de
19% y la prevalencia de periodo de un 2,28 %. El haloperidol fue el
medicamento involucrado en todos los eventos adversos no preveni-
bles. Conclusion: El mayor porcentaje de eventos adversos ocurridos
esta relacionado con causas diferentes al uso de medicamentos y en
algunos casos estos eventos estan asociados al tipo de patologias que
presentan los pacientes.
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Introduccion

La seguridad del paciente es un tema
que en la actualidad se considera de re-
levancia en el ambito de la atencién en
salud, teniendo en cuenta que la aten-
cion sanitaria es cada vez mas comple-
ja, y los procesos asistenciales requieren
una combinacién de actuaciones, tec-
nologias e interacciones humanas de un
gran nimero de profesionales, lo que se
asocia a un riesgo creciente de efectos
adversos y a un perjuicio involuntario
para el paciente (1).

La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) en apoyo con la Alianza Mundial
para el Cuidado de la Salud, elaboré un
documento titulado Informe Técnico,
en el cual se establece un Marco Con-
ceptual de la Clasificacion Internacional
para la Seguridad del Paciente (2). En
este marco conceptual, el evento adver-
so (EA) se ha definido como “el dafio
no intencional o complicacién que re-
sulta en estancia hospitalaria prolonga-
da, discapacidad al momento del alta o
muerte, y es causado por el manejo de
la atencidn en salud mas que de la en-
fermedad subyacente del paciente” (3).
Los eventos adversos pueden estar en
relaciéon con problemas de la practica
clinica, de los productos, de los proce-
dimientos o del sistema (4). Los eventos
adversos a medicamentos (EAM) han
sido foco de estudios en varios paises,
ya que ocurren con frecuencia y aumen-
tan la morbimortalidad de los pacientes,
constituyéndose en un nuevo problema
de la salud publica (5).

Los EAM abarcan reacciones adversas a
medicamentos (RAM) y errores de me-
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dicacién (EM). Los EM son uno de los
mas frecuentes tipos de EAM, y tienen
como caracteristicas el hecho de poder
ser evitados. Ocurren en cualquier eta-
pa del sistema de medicacidn, es decir,
en el proceso de prescripcion, porque
puede implicar la dosis, la distribucion y
la administracién del medicamento, en
las que puede estar implicado un medi-
camento equivocado o una interaccién
entre medicamentos y alimentos. Puede
darse por parte de cualquier profesional
del equipo multidisciplinario, médicos,
farmacéuticos y enfermeros responsables
por acciones dirigidas a la terapia medi-
camentosa (6) y que ocurren de manera
no intencionada. Como principales fac-
tores predisponentes a los efectos adver-
sos, se tiene el hecho de que los pacientes
suelen responder de manera diferente a
una determinada pauta de tratamiento,
por tanto, ademas de las propiedades del
farmaco, algunas caracteristicas del pa-
ciente predisponen a RAM.

Se consideran entre tales factores los
extremos de edad (4), enfermedades
intercurrentes, lo cual hace referencia
a que ademas de la enfermedad que se
esta tratando, el paciente sufre otra en-
fermedad, como una alteracidon renal,
hepatica o cardiaca (4), y, por ultimo, las
interacciones farmacoldgicas (4). Suma-
do a lo anterior, los pacientes con algin
tipo de trastorno psiquiatrico requieren
de tratamiento farmacologico y psico-
social. Este grupo incluye los farmacos
utilizados para trastornos psicéticos, del
humor, de la ansiedad, del suefio y de las
crisis de panico (7).

Los psicofarmacos son un componente
esencial del tratamiento psiquidtrico.
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Aunque estan disefiados para actuar
principalmente sobre el sistema nervio-
so central, pueden tener efectos secun-
darios en otras partes del organismo. En
la década de 1950, surgieron por prime-
ra vez los primeros firmacos con accion
antipsicotica, entre ellos la clorpromazi-
na, y los primeros farmacos con accién
antidepresiva, como la imipramina y la
fenelzina.

La eficacia y la respuesta clinica de estas
sustancias quimicas en pacientes que
presentaban trastornos psiquidtricos,
como depresidon o esquizofrenia, a las
que se les habia dado hasta el momento
una explicacion psicosocial o psicoa-
nalitica, provocaron una revolucién
en la concepcion de las enfermedades
mentales, y al mismo tiempo facilita-
ron enormemente el conocimiento de
dichas enfermedades. Posteriormente
fueron surgiendo nuevos psicofarmacos
que han intentado mejorar tanto la po-
tencia de accién como la tolerancia de
los primeros psicofirmacos (8). Entre
el grupo de los psicofairmacos se tie-
nen: los antidepresivos, que son farma-
cos dotados de actividad antidepresiva
incluyen a las sales de litio, también
conocidas como normotimicos o esta-
bilizadores del humor, los inhibidores
de la mono-amino-oxidasa (IMAOs)
también denominados psicoenergizan-
tes o trimeréticos, a los antidepresivos
heterociclicos, inhibidores de la rein-
corporaciéon de monoaminas (MAUTIs)
o timolépticos, y a un grupo heterogé-
neo de otras sustancias dotadas de acti-
vidad antidepresiva (9).

Los psicofdrmacos son un componente
esencial del cuidado de los pacientes. Su

uso puede generar complicaciones deri-
vadas de toxicidad directa, interacciones
medicamentosas, estados de abstinencia
o intoxicacion. Algunas de estas compli-
caciones pueden ser de menor impor-
tancia, como boca seca o nduseas, o tan
serias que pueden afectar la vida como
arritmias cardiacas o el sindrome neu-
roléptico maligno (10).

En vista del gran nimero de reacciones
adversas y de la gravedad de algunas de
ellas, los riesgos y los beneficios del uso
de estos medicamentos deben ser eva-
luados en cada caso, siempre a las meno-
res dosis y salvo en circunstancias excep-
cionales, no deben usarse en pacientes
con grave enfermedad cardiovascular,
depresion del SNC o estados comatosos.
Asi mismo, es necesario usarse con pre-
caucion en pacientes con alcoholismo
activo, angina de pecho, dafo cerebral,
enfermedad cerebrovascular, cancer de
mama, insuficiencia hepatica y renal,
enfermedad de Parkinson, epilepsia, en
ancianos y nifos (11).

Teniendo en cuenta lo expuesto ante-
riormente, el objetivo de este trabajo
fue determinar la prevalencia de eventos
adversos en pacientes psiquiatricos que
recibieron terapia farmacolégica en una
IPS de salud mental de Sincelejo entre
septiembre de 2015 y marzo de 2016.

Metodologia

Este estudio fue de tipo prospectivo,
descriptivo y transversal, desarrollado
en una IPS de la ciudad de Sincelejo en
la que se presta el servicio especializado
de atencidn al paciente psiquiatrico en el
periodo comprendido entre el primero
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de septiembre de 2015 y el 31 de marzo
de 2016.

La poblacién estuvo constituida por la
totalidad de pacientes con algin tipo
de trastorno psiquiétrico, de ambos se-
xos hospitalizados en la IPS de salud
mental y rehabilitacion, y que estuviera
recibiendo algun tipo de tratamiento
farmacolégico. Como criterios de inclu-
sion, se considero el paciente hospitali-
zado hombre o mujer al que se le esta
haciendo tratamiento farmacologico
con algun tipo de psicofarmaco, y el pa-
ciente polimedicado, con prescripcion
de psicofarmacos.

Entre los criterios de exclusion se consi-
deraron los eventos adversos ocurridos
antes de la fecha de corte para la reali-
zacion del trabajo investigativo y los
pacientes menores de 18 afios de edad.
Se consideraron como variables depen-
dientes el evento adverso evitable y el no
evitable, y entre las independientes, la
edad, el sexo, los factores de riesgo y la
patologia que aqueja al paciente.

Para efectos de recoleccién de informa-
cion se utilizaron como instrumentos
el formato institucional de reporte de
eventos adversos de la IPS, el formato de
Reporte de eventos Adversos a Medica-
mentos FOREAM establecido por el IN-
VIMA, mecanismo oficial para reportar
cualquier reacciéon o evento adverso a
medicamentos en Colombia, la Guia de
Cribado de Eventos Adversos utilizada
en el estudio de prevalencia de eventos
adversos del estudio IBEAS, y el Proto-
colo de Londres, herramienta adoptada
por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social dentro del marco de la Politica de
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Seguridad del Paciente para el analisis
de ruta causal.

El proceso de obtencion de la informa-
cidn se inicid a partir del reporte realiza-
do por parte del personal de enfermeria,
y se hizo el seguimiento a través de la
historia clinica con la ayuda de la guia
de cribado. Los datos recopilados fueron
tabulados en una hoja de Excel 2016 y
analizados para el cdlculo de porcenta-
jes, distribucion y prevalencia.

Resultados

La clinica objeto de estudio es una IPS
especializada en el tratamiento de tras-
tornos mentales y trastornos asociados
al consumo de sustancias psicoactivas,
debidamente habilitada, que cuenta con
una planta de personal para la atencion
del paciente, conformada por médico
general y psiquiatra, profesional en psi-
cologia, terapeuta ocupacional, trabajo
social, personal de enfermeria (profesio-
nal y auxiliar), auxiliar de servicios far-
macéuticos. El promedio de internacion
es de 40 pacientes, que dadas las carac-
teristicas de los tratamientos requieren
periodos largos de hospitalizacion. Las
edades de los pacientes hospitalizados
estuvieron en el rango de los 8 y los 80
afios de ambos sexos, y las patologias
asociadas
fa, trastorno esquizoafectivo maniaco,
episodios psicoticos, demencia senil y
esquizofrenia paranoide, trastorno de-

fueron psicosis polimor-

presivo grave y trastornos de conducta
alimentaria.

En el periodo de estudio, se conté con
un total de 263 pacientes que tenian al-
gun padecimiento de salud mental, el
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53% de la poblacién correspondié al sexo femenino y el 47 % al masculino, y su

distribucién mensual, como se observa en la figura 1, fue mayor para pacientes feme-
ninos en cinco de los siete meses evaluados.

Figura 1. Relacién mes a mes de pacientes por sexo
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Fuente: elaboracion propia.

Del total de los EA, el 20 % se pudo pre-
venir, ya que estuvo dado por la admi-
nistracion de una dosis adicional de un
medicamento o la administraciéon del
medicamento equivocado y el resto no
prevenible por ser una reaccion adversa
al medicamento de mayor prescripcion

para patologias como esquizofrenia pa-
ranoide severa, psicosis por consumo de
sustancias psicoactivas y crisis maniaca
y el 88 % restante de los eventos estuvo
asociado a diferentes causas, como se
muestra en la figura 2.

Figura 2. Ocurrencia de eventos adversos por razones diferentes al uso de medicamentos

Fuente: elaboracion propia.
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Entre los 263 pacientes estudiados se
presentd un promedio de nueve reportes
de EA al mes, y la prevalencia puntual se
estimd como se muestra en la tabla 1.

Tabla 1. Prevalencia puntual

Mes Prevalencia puntual

Septiembre 0,1622

Octubre 0,1905

Noviembre 0,1600

Diciembre 0,175

Enero 0,3667

Febrero 0,04186

Marzo 0,2391

Fuente: elaboracion propia.

La prevalencia del periodo total de EA
se estim6 en un 24,71% y el 3,80 % co-
rrespondi6 a eventos relacionados con
medicamentos y la prevalencia puntual
para la ocurrencia a eventos adversos
de reacciones adversas a medicamentos.
Como se puede observar en la figura 3,
fue mayor en los meses de marzo, sep-
tiembre, febrero y octubre.

Figura 3. Prevalencia de eventos adversos asociados al uso de medicamentos

Fuente: elaboracion propia.

La prevalencia de ocurrencia de EA por
causas no farmacoldgicas se muestra en la
tabla 2. Al respecto, se observa que en mayor

Octubre
11%

Diciembre
Enero 0%
0% Noviembre
0%

proporcion estuvo dado por
heteroagresion y caidas.

reingresos,
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Tabla 2. Prevalencia por causas no relacionadas con el uso de medicamentos

Eventos N.° de casos Prevalencia
Reingreso 12 4,56
Heteroagresion 10 3,80
Calda 8 3,04
Autoagresion 5 1,90
Agitacion psicomotora 4 1,52
Consumo de sustancias prohibidas 4 1,52
Intento de fuga 2 0,76

Fuente: elaboracién propia.

Se descartd el riesgo asociado al uso de
dispositivos médicos que pudieran fa-
vorecer la entrada de microorganismos
y provocar complicaciones, porque solo
en casos extremos se hace uso de algin
tipo de tratamiento que requiera de estos,
pero si se identificaron posibles factores
de riesgo intrinsecos tales como el alco-
holismo y la drogadiccién. Teniendo en

cuenta, que el mayor porcentaje de EA
estuvo relacionado con causas no farma-
cologicas, se aplic diagrama de Paret-
to para determinar cuales fueron los de
mayor ocurrencia, y se pudo determinar
que estos estuvieron relacionados con
reingresos, caidas en diferentes circuns-
tancias, heteroagresion y autoagresion,
intento de fugas o fugas (figura 4).

Figura 4. Diagrama de Paretto de los eventos de causas no farmacoldgicas
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Se destaca en el ambito hospitalario
de la IPS en particular el uso de me-
dicamentos. Los psicofirmacos mas
prescritos fueron del grupo de los an-
sioliticos benzodiacepinicos, como el
alprazolam,
lorazepam, midazolam, y los antipsico-
ticos atipicos olanzapina, risperidona y
haloperidol neuroléptico, del grupo de
las butirofenonas.

clonazepam, diazepam,

Discusion

En el periodo de estudio, se reportaron
65 EA, de los cuales en el 3,8% de ellos
estuvo involucrado un medicamento, es
decir, 10 casos de 263. En todos los ca-
sos, existia algun tipo de comorbilidad
asociada a factores intrinsecos, siendo la
principal el uso de sustancias psicoacti-
vas, y se descartaron las relacionadas con
factores extrinsecos especialmente aso-
ciados al uso de dispositivos médicos.

Teniendo en cuenta la ocurrencia de EA
(figura 2), entre las manifestaciones cli-
nicas reportadas como evento adverso
asociado al uso de haloperidol estuvo la
distonia a nivel cervical, cuello y man-
dibula, representada en una prevalencia
de periodo de 2,28 % y de los ocho even-
tos relacionados con el uso de haloperi-
dol, solo uno ocurri6 en un paciente de
sexo femenino, y en el resto de los casos
en pacientes de sexo masculino.

El 100 % de los casos de los sucesos re-
lacionados con el uso de medicamentos
condujo a discapacidad leve o transito-
ria, y fue necesario suspender el uso del
haloperidol y utilizar un medicamento
para contrarrestar las manifestaciones.
En todos los casos, se utilizo el biperide-
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no por via parenteral. No se presentaron
EA relacionados con el proceso de pre-
paracién de medicamentos, ya que to-
dos los pacientes usaron medicamentos
bajo la forma de tabletas, y la distribu-
cién intrahospitalaria establecida en la
IPS es el Sistema de prescripcion indivi-
dualizada para cada paciente por 24 ho-
ras. Solo en casos de pacientes con algiin
tipo de crisis se utiliz6 la via parenteral,
con medicamentos como el haloperidol
y el midazolam.

Teniendo en cuenta que la clinica no
tiene habilitado el servicio de urgencias,
todos los pacientes que ingresan son
programados o previamente han sido
estabilizados en otras instituciones, por
lo tanto, son pacientes con cierto grado
de estabilidad clinica. Al estudiar los
factores de riesgo mas relacionados con
la situacion clinica del paciente (y sus
comorbilidades), se esperaba encontrar
mas eventos adversos en aquellos pa-
cientes con mayor numero de comor-
bilidades y factores de riesgo intrinseco
debido a que recibian mas tratamientos
o0 estos eran mas complejos (tablas 1y 2
y figura 3).

El reingreso resulté ser uno de los even-
tos por causas no farmacologicas de
mayor ocurrencia (figura 4), seguido de
la heteroagresion y las caidas. Al hacer
un andlisis de los factores contributivos
tales como paciente, tarea y tecnologia,
individuo, equipo de trabajo, ambiente,
organizacién y gerencia y el contexto
institucional de acuerdo con el Protoco-
lo de Londres a la ocurrencia de eventos
por diferentes causas en el entorno de la
IPS, se obtiene que son varios los facto-
res que pueden influir, ellos, se destacan:
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Factor contributivo asociado al paciente:
paciente con patologias complejas que
generan condiciones que pueden llevar
a la ocurrencia de situaciones que des-
encadenan en eventos adversos.

Tarea y tecnologia: la existencia de pro-
cedimientos documentados para los
procesos del servicio farmacéutico y la
gestion de seguridad del paciente se rea-
lizan comités en el que se analizan los
eventos y detectan las fallas activas, sin
embargo, estos estan desactualizados. Se
realiza el reempaque de medicamentos
solidos orales como tabletas sin contar
con la Certificacién de Buenas Practicas
del Invima.

Individuo: por turno, se cuenta con un
equipo de profesionales para la atencién
en salud compuesto por médico general,
enfermera jefa, cuatro auxiliares de en-
fermeria hombres, psicologa, terapeuta
ocupacional, trabajadora social y auxi-
liar de servicio farmacéutico, ademas de
la disponibilidad del médico psiquiatra.
No dispone de quimico farmacéutico ni
regente, indispensable para el desarrollo
de los procesos generales y especiales,
entre los que se encuentra la farmacovi-
gilancia y tecnovigilancia.

Equipo de trabajo: en general, se observo
buena disposicion por parte del perso-
nal que estd involucrado en el proceso
de atencidn al paciente.

Organizacién y gerencia: se maneja una
carga de trabajo adecuada para las ocho
horas y el nimero de pacientes que se
maneja en promedio.

Organizacion y gerencia: se maneja una
carga de trabajo adecuada para las ocho

horas y el numero de pacientes que se
maneja en promedio.

Se pudo confirmar la ocurrencia de
eventos adversos en la IPS, ya que hubo
algun tipo de lesion, sin embargo, nin-
guna fue grave de manera que llevara a
lesion permanente o al fallecimiento del
paciente. Aunque se vieron involucra-
dos medicamentos en la ocurrencia de
EA, el mayor porcentaje de eventos ad-
versos fue por causas diferentes, que se
asociaron mas a la complejidad de pato-
logias que se atienden en la clinica, y en
ninguno de los casos hubo prolongacién
de la estancia asociada al evento.

De manera general, la prevalencia de
pacientes con eventos adversos fue de
24,71 %, valor que supera el doble del
valor reportado en el estudio (7). En
relacion con los eventos adversos evi-
tables, estos estuvieron representados
en un porcentaje que son considerados
evitables por el hecho de que fue un
error de medicacién, o falta de vigi-
lancia del paciente, quien hizo uso de
una dosis adicional del medicamento.
Los eventos adversos relacionados con
el uso de medicamentos estuvieron al-
rededor de 3,8%, comparable con un
(3). La deteccion del evento adverso
se hizo a través del formato de reporte
institucionalizado para tal fin, mientras
que la guia de cribado fue utilizada mas
con el fin de identificar los factores in-
trinsecos o extrinsecos que pudieran
contribuir a la ocurrencia de estos. Un
estudio realizado por Leape et al. en-
contr6 que mas de dos tercios (70 %) de
los eventos adversos encontrados eran
prevenibles, con los tipos mas comunes
de errores prevenibles como errores
técnicos (44 %), diagnostico (17 %), fa-
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lla en la prevencion de lesiones (12 %)
y errores en el uso de un medicamento
(10%) (12).

Las causas no farmacolégicas de ocu-
rrencia de evento adverso estuvieron
representadas en mayor porcentaje por
reingresos, resultados similares a los ob-
tenidos en un estudio realizado en 2013
por la Universidad Nacional de Colom-
bia para determinar los factores aso-
ciados a rehospitalizacion temprana en
psiquiatria (13) y en 2014 Diaz, Orozco
y Villan en un estudio para determi-
nar los factores asociados con la read-
mision de pacientes psiquidtricos en el
Oriente Antioquefo (14). Las caidas en
diferentes circunstancias pueden estar
relacionadas con efectos secundarios de
algunos psicofarmacos de uso frecuen-
te en el ambito de la IPS como son las
benzodiacepinas y los neurolépticos
como el haloperidol, asi como también
a las ideas de dano, que también igual-
mente se atribuyen a la heteroagresion,
congruentes con los resultados obteni-
dos por Gallego, Aguilar y Camarillo
en un estudio denominado “Relacion
de los factores de riesgo y comorbilidad
en el programa de prevencion de caidas
en usuarios hospitalizados en un hospi-
tal psiquiatrico del sector salud” (15).
Fueron varios los factores contributivos,
aunque se resalta la complejidad de las
patologias que se atienden en la IPS, sin
embargo, no fue el unico factor, y se de-
tectaron factores relacionados con el in-
dividuo, tarea y tecnologia, y el contexto
institucional.

Un estudio realizado por Riquelme y
Ourcilledn reporta la ocurrencia de E
debido a la administracién de medica-

E-ISSN 2538-9580 Rev. Investigaciones Andina No. 40, Vol. 22

mentos, caidas y golpes. Se observé aso-
ciacion entre la ocurrencia de EA y el
nimero de dias de hospitalizacion, jor-
nada del dia y mes de afo (16).

Como antecedentes de este estudio, es
importante considerar como un prece-
dente importante el Proyecto IBEAS, Es-
tudio de Prevalencia de efectos adversos
en hospitales de Latinoamérica (7), que
ha sido el resultado de la colaboracion
entre la OMS, la OPS (Organizacién Pa-
namericana de la Salud), el Ministerio
de Sanidad y Politica Social de Espana,
y los ministerios de Salud e institucio-
nes de Argentina, Colombia, Costa Rica,
México y Peru (4).

El estudio IBEAS ha sido el primer es-
tudio llevado a cabo a gran escala en
América Latina para medir los eventos
adversos que ocurren como resultado
de la atencién médica en los hospitales.
Conocer la magnitud y las caracteristi-
cas del problema es el primer paso para
poner soluciones y conseguir disminuir
la carga de enfermedad debida a riesgos
en los cuidados sanitarios. En este mis-
mo sentido, en Colombia por parte del
Ministerio de Salud y Proteccién Social
se ha establecido la politica de seguri-
dad del paciente, la cual es liderada por
el Sistema General del Seguridad Social
en Salud, cuyo objetivo es prevenir la
ocurrencia de situaciones que afecten
la seguridad del paciente, reducir y de
ser posible eliminar la ocurrencia de
eventos adversos para contar con insti-
tuciones seguras y competitivas interna-
cionalmente (17). Ademas, es recomen-
dable que el profesional de enfermeria
establezca estrategias para fortalecer y
mejorar los procesos relacionados con la
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aplicacion de protocolos, comunicacion
y una politica de recursos humanos (18).

Conclusiones

El mayor porcentaje de eventos adversos
ocurridos estd relacionado con causas
diferentes al uso de medicamentos y en
algunos casos asociados al tipo de pato-
logias que padecen los pacientes.
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