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RESUMEN
Objetivo: caracterizar comparativamente los eventos adversos notificados espontáneamente y por 
búsqueda activa. Metodología: estudio evaluativo transversal documental, para el seguimiento de 
los casos relacionados con el periodo comprendido entre el 1 de julio y el 31 de diciembre de 
2019, en pacientes críticos, empleando la metodología del Canadian Adverse Events Study. El 
estudio se realizó en una Unidad de Cuidados Intensivos de Curitiba-PR, Brasil. Para el análisis 
de los datos, se utilizó la prueba no paramétrica de McNemar entre la prevalencia de eventos 
adversos. Resultados: hubo predominio de las lesiones por presión, la sepsis pulmonar y la retirada 
no programada de las sondas de alimentación. La comparación de los casos identificados, activa 
y espontáneamente, indica una subnotificación explícita; en cuanto a la evitabilidad y la severidad, 
se observan los eventos adversos con mayor severidad y menor evitabilidad en la notificación 
espontánea, infiriendo la trivialización en el informe de los casos de baja severidad y alta evitabilidad. 
Conclusión: la caracterización de los eventos adversos en los pacientes críticos permite implementar 
estrategias para la promoción de una cultura de seguridad.

DESCRIPTORES: Seguridad del Paciente; Errores Médicos; Vigilancia Epidemiológica; Unidades 
de Cuidados Intensivos; Notificación.
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INTRODUCCIÓN

Caracterización de los eventos adversos hospitalarios: búsqueda activa versus notificación espontánea
Nazário S da S, Cruz ED de A, Batista J, Silva DP da, Pedro RL, Laynes RL

Las acciones de seguridad del paciente (SP) tienen como objetivo promover una 
atención segura y de calidad, ya que los errores, aunque se cometan individualmente, pueden 
ser consecuencia de unas condiciones estructurales y de procedimiento inadecuadas. En 
este estudio, se subraya el entorno de atención a los pacientes críticos hospitalizados 
(Unidad de Cuidados Intensivos – UCI), que se suma a las condiciones clínicas desfavorables, 
el aparato tecnológico y los múltiples procedimientos invasivos. Las condiciones laborales 
estresantes son factores adicionales que contribuyen a predisponer a los pacientes a un 
mayor riesgo y, sucesivamente, a la ocurrencia de incidentes con o sin daños1.

Según la Clasificación Internacional para la Seguridad del Paciente, un incidente se 
define como cualquier acontecimiento o circunstancia que podría resultar, o resultó, en 
un daño innecesario para el paciente. Ante la aparición de un daño, físico o psicológico, 
el incidente se considera un evento adverso (EA)2. Se estima que el 10% de los pacientes 
hospitalizados se ven afectados por estos eventos, lo que representa un impacto directo en 
la duración de la estancia, los costes y la mortalidad, requiriendo acciones en la asistencia y 
la gestión, con miras a reducir su ocurrencia y severidad, considerando que más de la mitad 
de los eventos son prevenibles3. En Brasil, su notificación es obligatoria y es responsabilidad 
del Núcleo de Seguridad del Paciente Institucional, cuya finalidad es planificar y difundir 
las acciones preventivas y de control, basándose en indicadores estructurales y de proceso.

	Los métodos más aplicados son la notificación voluntaria/espontánea y la revisión 
intencionada de los historiales médicos, la cual es llamada como búsqueda activa en este 
estudio. Esta modalidad de vigilancia epidemiológica se considera el método de referencia, 
sistematizado y realizado por un equipo específico; puede realizarse de forma prospectiva 
durante la hospitalización o tras el alta4. La búsqueda activa puede o no realizarse con el 
uso de localizadores, es decir, criterios explícitos que guían la investigación y el registro 
de los EA5. Por otro lado, el método de notificación espontánea resulta de la demanda 
voluntaria de los trabajadores, pacientes y acompañantes; requiere orientación para la 
notificación y motivación correcta y oportuna. Aunque la notificación espontánea es más 
habitual en los hospitales, se calcula que menos de la mitad (40%) de los eventos adversos 
se documentan6, lo que provoca lagunas en el diagnóstico situacional. Se recomienda el 
uso asociado de ambos métodos, con miras a agregar información4.

Considerando que los eventos adversos son prevalentes en las UCIs, que la 
notificación espontánea se realiza por demanda del equipo y que la búsqueda activa es 
el método más preciso para la vigilancia epidemiológica7, este estudio tiene la siguiente 
pregunta guía: ¿es la vigilancia epidemiológica de eventos adversos por búsqueda activa, 
con ayuda de localizadores, un método cualitativamente superior para la detección y la 
caracterización de casos? Y tiene el objetivo de caracterizar comparativamente los eventos 
adversos notificados de forma espontánea y por búsqueda activa.

MÉTODO

Se realizó una investigación transversal evaluativa y documental, en una UCI de 
referencia en traumatología en el ayuntamiento de Curitiba-Paraná, en el mes de agosto 
de 2020, relacionada con los pacientes hospitalizados del 1 de julio al 31 de diciembre de 
2019. El método de registro de los casos fue por búsqueda activa en el Grupo A, formado 
por 418 historias clínicas de pacientes hospitalizados en el periodo comprendido entre el 
1 de julio y el 31 de diciembre de 2019, mayores de 18 años y con un periodo mínimo de 
hospitalización de 48 horas. 

Se excluyeron las historias clínicas de los pacientes psiquiátricos, los que no tenían 
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registros o los que no estaban disponibles o no existían. Para este grupo, 367 historias 
clínicas fueron previamente elegibles; con la aplicación del programa estadístico GPower 
(87% de potencia de la prueba, 95% de confianza y 5% de margen de error), se obtuvo 
una muestra aleatoria de 226 historias clínicas. En el Grupo B, el total de pacientes con 
registro de casos surgió de la notificación espontánea de 27 episodios documentados en 
el período del 01 de julio al 31 de diciembre de 2019 y cuya información fue transcrita en 
un informe, por el Núcleo de Seguridad del Paciente del hospital. 

La identificación y la confirmación de los eventos adversos, para ambos métodos, 
se produjo en dos etapas. En la Etapa 1, la recogida de datos mediante el método de 
búsqueda activa en las historias clínicas se guió por el protocolo del Canadian Adverse 
Events Study (CAES)8, utilizando el instrumento de seguimiento de posibles efectos 
adversos9. La información relativa a los eventos identificados por la búsqueda activa y la 
contenida en el informe institucional de los casos notificados se registró en un instrumento 
preparado para la investigación; se preservó el anonimato de los pacientes.

La Etapa 2 consistió en la confirmación, o no, de los eventos adversos registrados 
(Grupos A y B) por un comité de especialistas en Seguridad del Paciente (SP) formado 
por un profesional médico y dos de enfermería, en base al concepto de EA. Los casos 
confirmados fueron clasificados por el profesional médico en cuanto a la posibilidad de 
evitarlos, desde no evitables (Nivel 1) hasta totalmente evitables (Nivel 6)9 y en cuanto a la 
severidad, desde un efecto mínimo (Índice 1) hasta un daño muy elevado (Índice 5)5.

Para comparar los datos obtenidos por los métodos de búsqueda activa (Grupo A) 
y notificación espontánea (Grupo B), tras calcular las respectivas prevalencias, se utilizaron 
la potencia de la prueba (80%), la significación (95%) y el tamaño del efecto de Phi y 
Cramer’s. Para el análisis, se utilizó la prueba no paramétrica de McNemar en el software 
R, versión 3.6, de libre acceso. 

	Este estudio fue aprobado por el Comité de Ética del Sector de Ciencias de la Salud 
de la Universidad Federal de Paraná (nº 3.910.380) y por la Secretaría de Salud del Estado 
de Paraná (nº 4.435.554) y cumplió con los preceptos éticos y legales para la investigación 
abarcando seres humanos. 

RESULTADOS

En la búsqueda activa de casos, de las 226 historias clínicas analizadas, se 
identificaron factores desencadenantes en 64 (28,3%), correspondientes a 101 eventos 
adversos potenciales. Tras el análisis del comité de expertos, se confirmaron 90 casos en 
55 pacientes; 11 casos se clasificaron como incidentes sin daño y se descartaron, lo que 
dio como resultado una tasa de prevalencia del 24,3%. Los eventos fueron prevalentes en 
pacientes mayores de 61 años (60%; n=33), hombres (62%; n=34), con una estancia media 
en la UCI de 25 días (rango de 2 a 102 días) y con resultado de alta hospitalaria (65%; n=36). 

En lo que atañe a las condiciones clínicas, hubo una prevalencia de hospitalización 
por traumatismo (57,9%; n=32), comorbilidades (67,2%; n=37), donde la más frecuente fue 
la hipertensión arterial sistémica, sumando 25 casos (29%). 

La Tabla 1 muestra la proporción de lesión por presión; 52 (58%) fueron clasificadas con 
evidencia de evitabilidad moderada a fuerte y 69 (76,4%) con escaso grado de severidad.
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Tabla 1 – Tipo, evitabilidad y severidad de los eventos adversos identificados por la búsqueda activa. 
Curitiba, Paraná, Brasil, 2020

Tipo de evento adverso n % Evitabilidad* Severidad**
Lesión por presión 52 57,8 5 2
Sepsis 10 11,1 3 5
Retirada no programada de la sonda de alimentación 8 8,9 2 2
Flebitis 5 5,6 3 2
Infección del sitio quirúrgico 4 4,4 6 5
Lesión nasal 2 2,2 2 2
Lesión del meato urinario 2 2,2 2 3
Reacción a la transfusión 2 2,2 2 4
Error de medicación 1 1,1 6 4
Infección del catéter venoso central 1 1,1 6 5
Extubación no programada 1 1,1 6 5
Caída 1 1,1 6 2
Neumonía broncoaspiratoria 1 1,1 3 2

Leyenda: *Grado de evitabilidad: 6 - Evidencia casi segura de la posibilidad de evitabilidad; 5 - Evidencia entre moderada y fuerte 
de la posibilidad de evitabilidad; 3 - Evidencia improbable: algo menos del 50% de la posibilidad de evitabilidad; 2 - Evidencia 
entre mínima y moderada de la posibilidad de evitabilidad. **Grado de severidad: 5 - Muy alto; 4 - Alto; 3 - Medio; 2 - Pequeño.
Fuente: Autores (2020)

En el mismo período, según el informe institucional, se reportaron espontáneamente 
27 casos en 27 pacientes, de las 226 historias clínicas analizadas, de las cuales 7 fueron 
confirmadas como EA, resultando la tasa de prevalencia (3%). La mayoría de los casos 
fueron errores de medicación (57%; n=4) y se clasificaron como altamente evitables y 
severos (Tabla 2).

Tabla 2 – Tipo, evitabilidad y severidad de los eventos adversos notificados espontáneamente. Curitiba, 
Paraná, Brasil, 2020

Evento adverso Cantidad % Evitabilidad* Severidad**
Error de medicación (no especificado) 2 29 6 3
Error de medicación (administración intratecal) 1 14 3 5
Error de medicación (administración de plaquetas) 1 14 6 5
Error en la administración de la dieta 2 29 6 3
Lesión cutánea 1 14 6 5

Leyenda: *Grado de evitabilidad: 6 - Evidencia casi segura de evitabilidad; 3 - Evidencia improbable: algo menos del 50% de 
evitabilidad; **Grado de severidad: 5 - Muy alta; 3 - Medio.
Fuente: Autores (2020)
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Se encontró una diferencia significativa (p<0,001) entre la prevalencia identificada por 
búsqueda activa (24,3%) y la notificación espontánea (3%). Al analizar por tipo de evento, 
se observa que, en la notificación espontánea, el error de medicación fue prevalente, 
mientras que en la búsqueda activa representó alrededor del 1% de los casos detectados. 
Dos eventos adversos relacionados con la administración de la dieta representaron el 29% 
en la notificación espontánea, mientras que en la búsqueda activa no se detectó este 
tipo. Sin embargo, las lesiones cutáneas fueron los eventos menos notificados de forma 
espontánea, con solamente un caso (14%), mientras que en la búsqueda activa fue el más 
prevalente, con 52 casos (57,7%).

DISCUSIÓN

Los datos muestran que la prevalencia de los eventos adversos identificados por 
la búsqueda activa fue casi 13 veces mayor que la de los reportados espontáneamente 
(38,9% versus 3,0%), reiterando ese método como el estándar de oro para la vigilancia 
epidemiológica de los EA, y contribuye a un adecuado diagnóstico situacional. Se 
afirma que el uso del método de búsqueda activa tiene resultados positivos, promueve 
el reconocimiento del problema y favorece la planificación de acciones preventivas y 
correctivas10, reiterando el uso de esta metodología, asociada a los reportes voluntarios de 
eventos adversos, como herramientas gerenciales para obtener y calificar la información, 
orientar las acciones locales y perfeccionar la atención ofrecida.

La herramienta de seguimiento utilizada demostró ser eficaz al contribuir a la 
identificación de factores desencadenantes en 64 historias clínicas de la muestra (28,3%), 
un resultado similar al de otro estudio que utilizó la herramienta CAES para la búsqueda 
activa de casos quirúrgicos, con detección de factores desencadenantes en las historias 
clínicas (21,8%)6. Por lo tanto, el uso de localizadores contribuye a dirigir la búsqueda 
de indicios en las historias clínicas, constituyendo un importante instrumento para la 
búsqueda activa de EA. Las UCIs se destacan como uno de los sectores que más realizan 
notificaciones espontáneas, siendo los eventos adversos más frecuentemente relacionados 
con la medicación y las lesiones por presión11. Este resultado coincide con los eventos 
más frecuentemente reportados y detectados activamente en esta investigación, 
respectivamente. 

La prevalencia de los eventos adversos varía según el contexto asistencial. Por lo 
tanto, aunque es un indicador de la calidad de la asistencia, al analizar la prevalencia, 
se deben considerar las condiciones del paciente, la estructura y el proceso de atención 
y, sobre todo, la evolución de estos indicadores a lo largo del tiempo. A partir del 
diagnóstico situacional, y considerando la severidad y el potencial de prevención de los 
eventos adversos, se deben planificar e implementar acciones de intervención para que los 
indicadores reflejen la promoción de la calidad asistencial.

Al analizar los eventos adversos individualmente, se observa que la infección (del sitio 
quirúrgico y del catéter), los errores de medicación, la extubación y las caídas se clasificaron 
con el mayor potencial de evitabilidad. El EA que presentó evidencia de moderada a fuerte 
de evitabilidad fue la úlcera por presión; los demás se clasificaron con evidencia de mínima 
a moderada e improbable de evitabilidad. En resumen, todos los eventos adversos se 
clasificaron como potencialmente prevenibles/evitables, con una evitabilidad entre media 
y fuerte (58%). En cuanto a la severidad, se observó que la mayoría de los eventos adversos 
se clasificaron como leves (77%). Los resultados coinciden con otro estudio, que analizó los 
casos en unidades clínicas y quirúrgicas, mostrando que son potencialmente prevenibles 
(49%) y con una severidad mínima (60%)12. Así, se reitera el valor de las acciones de 
prevención de errores, tanto sistémicas como particulares del contexto asistencial. A partir 
de los resultados, es posible diseñar acciones dirigidas a prevenir, de forma prioritaria, 
las lesiones por presión, los errores de medicación y los eventos adversos asociados a los 
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dispositivos. 

	La dolencia prevalente en la búsqueda activa fue la lesión por presión (57,8%); en 
un estudio de búsqueda retrospectiva, este EA también predominó (43,6%). Aunque se 
clasifique como de baja severidad, se considera altamente prevenible e impone sufrimiento, 
mayor tiempo de asistencia y hospitalización, con el consiguiente coste económico. El uso 
de dispositivos tecnológicos, como fundas protectoras y equipos para mover al paciente 
sin cizallamiento cutáneo, contribuyen potencialmente a evitar lesiones. Sin embargo, el 
dimensionamiento y la calificación adecuados del equipo de enfermería son componentes 
esenciales para la calidad de la atención individual13.

	La sepsis fue el segundo EA más identificado (11,1%); su evitabilidad se consideró 
improbable, pero de alta severidad. Esta lesión repercute en la tasa de mortalidad, como se 
informó en un estudio realizado en una UCI de Pará, Brasil, que identificó a 181 pacientes 
con sepsis y 114 murieron (letalidad del 63%)14. El tercer EA más frecuente fue la retirada 
no planificada de las sondas de alimentación, y se clasificó como de baja severidad. En la 
literatura, encontramos esta ocurrencia clasificada como daño medio, y presentando alto 
porcentaje de incidencia (45%). Conocer la causa del problema y el grado de daño puede 
contribuir a dirigir programas destinados a su prevención15.

	La flebitis representó una baja prevalencia (5,6%), a diferencia de la investigación 
realizada en Portugal, con una alta prevalencia (36,7%) y asociada a la permanencia del 
catéter16. La infección quirúrgica correspondió al 4,4%, clasificada como ciertamente 
evitable y de muy alta severidad, reiterando un estudio que afirma que es una de las 
complicaciones postoperatorias más severas y la tercera más común en los servicios de 
salud17.

Cabe destacar que no se identificó ningún EA relacionado con la dieta a través 
de la búsqueda activa, pero hubo dos notificaciones, y el error de medicación, el cual, 
a pesar de haber correspondido al 1,1% en la búsqueda activa, fue el EA más notificado 
espontáneamente. Un estudio que describió y caracterizó los errores de medicación en 
pacientes pediátricos presentó como limitación la falta de registros e información relevante 
en las historias clínicas, ya que el instrumento de seguimiento requiere información 
calificada18, lo que puede justificar su no detección. La baja calidad de los registros en las 
historias clínicas es un factor limitante del método de búsqueda activa. 

El EA con menor notificación espontánea fue casualmente el de mayor prevalencia a 
través de la búsqueda activa: la lesión por presión. La baja notificación espontánea de dicha 
lesión es sorprendente, ya que estas lesiones no pasan desapercibidas para el equipo de 
salud durante las acciones diarias de exploración física e higiene. Su alta prevalencia indica 
la importancia de adoptar protocolos de prevención, como el uso de cremas hidratantes, 
la protección de las prominencias óseas y la movilización del paciente13.

	Este estudio presentó como limitación las lagunas en los registros, especialmente por 
parte de los profesionales de enfermería, con la ausencia de evolución diaria y limitados 
a la documentación de intercurrencias y procedimientos. Las historias clínicas mostraban 
errores de mecanografía e información que ya no se ajustaba a la situación del paciente, 
en comparación con las historias de otros profesionales, lo que infiere la reproducción de 
historias anteriores. La documentación en las historias clínicas muestra la fragmentación 
del conocimiento, cuando se observa que cada categoría profesional se limita a registrar 
procedimientos y cuidados, sin documentar las condiciones generales del paciente. 

CONCLUSIÓN

En este estudio se estimó la prevalencia de los EA, caracterizada por el predominio 
de los casos con baja severidad y alta evidencia de evitabilidad. La lesión por presión fue 
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el suceso más detectado por la búsqueda activa y que no fue comunicado por el equipo.

La búsqueda activa, con el auxilio de localizadores, resultó en una prevalencia ocho 
veces mayor en comparación con la notificación espontánea, reiterando su importancia 
como método de vigilancia epidemiológica para un diagnóstico situacional realista, 
constituyendo una importante herramienta para la gestión de acciones para la seguridad 
del paciente. 

La contribución al área está en la posibilidad de una mejor caracterización de los 
eventos adversos en pacientes bajo cuidados intensivos, permitiendo la implementación 
de estrategias prácticas y gerenciales para la reducción de incidentes, la promoción de la 
cultura de seguridad del paciente y la calidad asistencial. 
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