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RESUMEN

Introduccién: La deteccion tardia del deterioro clinico en pacientes hospitalizados
representa una causa relevante de mortalidad evitable. Hasta el 80 % de los paros
cardiorrespiratorios (PCR) estan precedidos por signos fisioldgicos identificables
horas antes del evento. En respuesta, se han implementado sistemas como la
escala National Early Warning Score (NEWS2) y Equipos de Respuesta Rapida
(ERR), estrategias estructuradas para la deteccion temprana del deterioro clinico y
la respuesta inmediata. La Organizacién Mundial de la Salud reconoce que estos
sistemas integrados reducen eventos adversos graves; sin embargo, en Colombia
persiste una brecha entre el marco normativo y la implementacion efectiva de estas
estrategias en instituciones hospitalarias.

Justificacion: Aunque la seguridad del paciente es un eje prioritario en sistemas de
salud internacionales, Colombia presenta una brecha importante de conocimiento
sobre la efectividad real de NEWS2 y ERR en contextos locales. La mayor parte de
la evidencia disponible corresponde a reportes institucionales o literatura gris,
limitando la toma de decisiones basada en evidencia cientifica robusta. Una
evaluacion sistematica de estas estrategias en una institucion de alta complejidad
contribuird a fortalecer la seguridad del paciente y la optimizacién de procesos
asistenciales en contextos similares del pais.

Objetivo: Evaluar el efecto de la implementacion institucional de la estrategia
NEWS2-ERR sobre las tasas de incidencia de la mortalidad hospitalaria
(excluyendo limitacion del esfuerzo terapéutico), paro cardiorrespiratorio
intrahospitalario e ingreso no planificado a unidad de cuidados intensivos en
pacientes adultos hospitalizados en una institucion de alta complejidad de Medellin,
Colombia, comparando periodos pre (enero 2023—-marzo 2024) y post-intervencion
(octubre 2024—diciembre 2025).

Método: Diseno cuasi-experimental antes-después con control histérico,
enmarcado en el modelo de calidad de Donabedian (estructura—proceso-resultado),
basado en andlisis de 17.476 egresos hospitalarios (7.883 pre-intervencion; 9.593
post-intervencion). Se calcularon tasas de incidencia por cada 1.000 egresos y se
estimaron razones de tasas de incidencia (IRR) ajustadas mediante modelos de
Poisson y binomial negativa, controlando por edad, sexo y comorbilidades.

Resultados: Se observaron reducciones consistentes en los tres desenlaces: paro
cardiorrespiratorio (PCR) de 29,94 a 13,34 por 1.000 egresos (Razén de tasas de
incidencia (IRR) 0,48; intervalo de confianza (IC) 95 %: 0,23-1,02; reduccién del 52
%); mortalidad de 28,92 a 16,99 por 1.000 egresos (IRR 0,88; IC 95 %: 0,38-2,06;
reduccion del 12 %); ingreso no planificado a Unidad de cuidado intensivo (UCI) de
135,35 a 87,67 por 1.000 egresos (IRR 0,67; IC 95 %: 0,31-1,44; reduccioén del 33
%). El sistema NEWS2—-ERR operé con alta fidelidad entre NEWS2 =7 y activacion;
mediana de tiempo de respuesta 5 minutos (Rango intercuartilico (RIQ) 3-7); 99,2
% cumplié estandar <10 minutos; ausencia de diferencias por sexo (p=0,91).

Conclusiones: La implementacion institucional de NEWS2-ERR se asocié con
reducciones clinicamente relevantes en la incidencia de eventos adversos graves.
La direccion uniforme de los efectos, la solidez de indicadores de proceso y la



coherencia con evidencia internacional respaldan la efectividad de la estrategia.
Estos hallazgos aportan evidencia localizada para la toma de decisiones en
instituciones colombianas de similar complejidad. Se recomienda replicacién en
contextos publicos, privados y de diferentes niveles de complejidad para consolidar
este enfoque como estandar de seguridad del paciente en el pais.

Palabras clave: Deterioro clinico, National Early Warning Score (NEWS2), Equipos
de Respuesta Rapida (ERR), Seguridad del Paciente, Eventos Adversos Graves
(EAG), Paro Cardiorrespiratorio Intrahospitalario, Mortalidad Hospitalaria,
Epidemiologia.
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1.

PROBLEMA DE INVESTIGACION

La seguridad del paciente (SP) se consolidé como un eje prioritario en los sistemas
de salud a nivel mundial, debido al impacto significativo de los eventos adversos
asociados a la atencion hospitalaria sobre la morbimortalidad y los costos en salud.
La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) definié la SP como la reduccion del
riesgo de dafo innecesario asociado a la atencién sanitaria hasta el nivel mas bajo
razonablemente posible, reconociendo que los eventos adversos (EA) prevenibles
continuaron representando una causa relevante de muerte y discapacidad a nivel
global (1).

Los eventos de seguridad se clasificaron en diversas categorias segun su gravedad,
naturaleza y origen. Se incluyeron las condiciones inseguras, los cuasi eventos y los
incidentes, los cuales pudieron llegar al paciente sin generar dafio. En la categoria
de eventos adversos (EA), estos produjeron distintos grados de afectacién de
acuerdo con sus implicaciones para el paciente y su familia. En este sentido, los
eventos se clasificaron como leves, moderados o graves, asi como prevenibles o no
prevenibles, segun su potencial de evitabilidad (2).

Desde una perspectiva internacional, multiples investigaciones demostraron que
desenlaces clinicos criticos intrahospitalarios, como el paro cardiorrespiratorio
inesperado, el ingreso no planificado a unidades de cuidados intensivos (UCI) y la
muerte hospitalaria, estuvieron precedidos por signos de deterioro clinico progresivo
que no fueron reconocidos oportunamente. Hillman et al. describieron que hasta el
80% de los pacientes que presentaron un paro cardiorrespiratorio (PCR)
evidenciaron alteraciones fisioldégicas horas antes del evento, lo que puso de
manifiesto fallas sistematicas en la vigilancia clinica y en la respuesta temprana (3).

En respuesta a esta problematica, se desarrollaron e implementaron sistemas de
alerta temprana y equipos de respuesta rapida (ERR) como estrategias
estructuradas orientadas a la deteccion anticipada del deterioro clinico y a la
intervencion oportuna, sustentadas tanto en herramientas predictivas como en
practicas de trabajo en equipo y habilidades no técnicas. En este contexto, la escala
National Early Warning Score (NEWS), desarrollada por el Royal College of
Physicians del Reino Unido en 2012 y actualizada a NEWS2 en 2017, surgi6 con el
objetivo de estandarizar la evaluacién del riesgo clinico mediante parametros
fisiolégicos simples, reproducibles y faciimente interpretables por el personal de
salud (4). Estudios multicéntricos confirmaron que NEWS2 present6 una alta
sensibilidad para predecir desenlaces criticos, como el ingreso no planificado a UCI
o0 la muerte dentro de las primeras 24 horas (5); Sin embargo, otros autores
destacaron que la efectividad de estos sistemas de respuesta también dependié de
factores humanos, tales como la comunicacion efectiva, la coordinacién del equipo
y la capacidad de liderazgo entre los profesionales de salud, los cuales
constituyeron componentes clave para mejorar los resultados en la atencion de
emergencias médicas y la SP(6,7).

La evidencia internacional respaldé que la implementacion combinada de sistemas
de alerta temprana y ERR se asocidé con mejoras relevantes en los desenlaces
clinicos de los pacientes hospitalizados. Un metaanalisis realizado por Maharaj et
al. demostré una reduccion significativa en la incidencia de PCR intrahospitalarios
fuera de la UCI, asi como una disminucion de la mortalidad hospitalaria global tras
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la implementacién de estos sistemas(5). De manera concordante, la revision
sistematica de Winters et al. evidencio una reduccién en los ingresos no planificados
a UCI y en la ocurrencia de eventos criticos, lo que sugirié que la identificacion e
intervencion temprana del deterioro clinico pudo prevenir la progresién hacia
estados de mayor gravedad(8). No obstante, diversos autores advirtieron que la
magnitud de estos beneficios dependié en gran medida de factores contextuales,
como la adherencia a los protocolos institucionales, la capacitacion continua del
personal de salud y la claridad en los criterios de activacion del ERR, los cuales
influyeron directamente en la oportunidad y la efectividad de la respuesta clinica
(7,9).

En el ambito regional, particularmente en América Latina, la evidencia disponible fue
mas limitada y present6 resultados heterogéneos. Un scoping review realizado en
hospitales latinoamericanos identificd que la efectividad de los ERR no fue uniforme
y estuvo fuertemente condicionada por la estandarizacién de los protocolos y la
disponibilidad de personal especializado, como intensivistas 0 médicos de urgencias
(10). Este hallazgo explicé por qué experiencias como la reportada en Chile
mostraron una reduccién significativa de la mortalidad hospitalaria y del paro
cardiorrespiratorio, tras la implementacion de un modelo de ERR estructurado y con
criterios de activacion claramente definidos (11). Sin embargo, estos resultados no
pudieron generalizarse sin considerar las particularidades organizacionales,
estructurales y epidemiolégicas propias de cada pais.

En Colombia, la seguridad del paciente ha estado regulada por un marco normativo
que ha exigido la vigilancia y gestién de los EA en las instituciones de salud (12). No
obstante, ha persistido una brecha importante de conocimiento, asociada a la
limitada disponibilidad de estudios analiticos publicados que hayan evaluado de
manera rigurosa el impacto de los ERR y de la escala NEWS2 sobre desenlaces
clinicos graves en pacientes hospitalizados. La mayor parte de la evidencia
disponible ha correspondido a reportes institucionales o literatura gris, lo cual ha
limitado la toma de decisiones basada en evidencia cientifica sélida.

En el contexto local de Medellin, las instituciones de alta complejidad avanzaron en
la implementacion de equipos de ERR y sistemas de alerta temprana como NEWS2.
Datos institucionales, como los reportados por el Hospital Universitario San Vicente
Fundacion, indicaron que mas del 70% de las intervenciones del ERR lograron
resolver el evento clinico en el servicio de hospitalizacién, evitando el escalamiento
a unidades de mayor complejidad (13). Sin embargo, como sefnalaron Echavarria et
al., la persistencia de barreras en la activacion, como la subestimacion del deterioro
clinico, la falta de herramientas estandarizadas y la ambigledad en los criterios de
activacion, limito la efectividad real de estos sistemas e incrementé la probabilidad
de desenlaces clinicos adversos como la mortalidad hospitalaria (calculada
excluyendo los casos con LET), el paro cardiorrespiratorio y el ingreso no planificado
a UCI (14).

Asimismo, las guias del European Resuscitation Council enfatizaron que la
prevenciéon de eventos criticos intrahospitalarios dependié de la existencia de
sistemas eficaces de deteccidon temprana y respuesta rapida, integrados a una
cultura institucional de SP(15). En esta misma linea, Reader et al. destacaron que
las fallas en la comunicacion y la capacitacion insuficiente del personal continuaron



siendo factores determinantes en la ocurrencia de errores evitables en la atencion
hospitalaria(16).

En este escenario, se justificd la necesidad de evaluar de manera sistematica el
impacto de la implementacién de la escala NEWS2 y la activacion de los ERR en
pacientes adultos hospitalizados en una institucion de alta complejidad en Medellin.
La realizacion de este estudio permitié cuantificar su efectividad en la deteccion
temprana del deterioro clinico y en la reduccion de la mortalidad hospitalaria
calculada excluyendo los casos con limitacion del esfuerzo terapéutico (LET), el
PCR y el ingreso no planificado a UCI. De este modo, se aport6é evidencia local
robusta que contribuyd al fortalecimiento de la SP y a la optimizacion de los procesos
asistenciales en contextos similares del pais.

Aunque los eventos adversos graves (EAG) suelen evaluarse como un desenlace
compuesto, en este estudio se analizaron exclusivamente como desenlaces
individuales: mortalidad hospitalaria (calculada excluyendo los casos con LET), paro
cardiorrespiratorio intrahospitalario e ingreso no planificado a UCI.

Por lo tanto, se planted la necesidad de investigar el impacto de los ERR en la
mejora continua de la seguridad del paciente en pacientes hospitalizados en una
institucion de salud de alta complejidad en Medellin, Colombia.

En este contexto, el presente estudio busco responder la siguiente pregunta de
investigacion: ¢Cual fue la efectividad de la implementacion de la escala
NEWS2y la activacion de los ERR en la reduccién de la mortalidad hospitalaria
(calculada excluyendo los casos con LET), el PCR intrahospitalario
inesperado y el ingreso no planificado a UCI en pacientes adultos
hospitalizados en una institucion de salud de alta complejidad en Medellin,
Colombia, al comparar la incidencia de estos desenlaces entre el periodo pre-
intervencion (enero de 2023 — marzo de 2024) y el periodo post-intervencion
(octubre de 2024 — diciembre de 2025)?

ESTADO DEL ARTE

La informacién fue recopilada mediante una revisiéon exhaustiva de la literatura,
basada en busquedas estructuradas en repositorios académicos indexados de alto
impacto, entre ellos PubMed, SciELO, ScienceDirect y la Biblioteca Cochrane. Este
proceso se complementd con busquedas dirigidas de literatura gris, que incluyeron
informes técnicos, guias de practica clinica y documentos institucionales relevantes.
Se priorizaron revisiones sistematicas, metaanalisis y estudios primarios publicados
entre 2020 y 2025 que evaluaron la efectividad de los sistemas de respuesta rapida
(ERR) y de los sistemas de alerta temprana, en particular el puntaje NEWS2, sobre
desenlaces clinicos relevantes, asi como en la ocurrencia de eventos adversos
graves (EAG), tales como el paro cardiorrespiratorio (PCR) intrahospitalario, la
mortalidad hospitalaria (calculada excluyendo los casos con LET) y el ingreso no
planificado a la UCI.

Las estrategias de busqueda incorporaron combinaciones de palabras clave y

términos controlados (MeSH y DeCS), entre ellos clinical deterioration, early warning
score, NEWS2, rapid response team, medical emergency team, patient safety, in-
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hospital cardiac arrest, hospital mortality y unplanned ICU admission. Se incluyeron
estudios publicados en inglés, portugués y espariol, con el fin de integrar evidencia
internacional y regional pertinente. De este modo, se garantizd una sintesis
actualizada, contextualizada y metodolégicamente robusta sobre el impacto de
estas estrategias en la SP en los servicios de hospitalizacion.

Con base en la evidencia identificada, la deteccién temprana del deterioro clinico y
la prevencién de EAG, constituyeron uno de los pilares fundamentales de la
seguridad del paciente en los servicios de hospitalizacién. En las ultimas dos
décadas, la evidencia cientifica demostré de manera consistente que una proporcion
significativa de desenlaces criticos intrahospitalarios, como el PCR, la mortalidad
hospitalaria (calculada excluyendo los casos con LET) y el ingreso no planificado a
la UCI, estuvo precedida por alteraciones fisioldgicas identificables varias horas
antes del evento. Este hallazgo impulsé el desarrollo e implementacion de sistemas
estructurados de vigilancia clinica y de respuesta temprana, orientados a reconocer
oportunamente el deterioro del paciente y a activar intervenciones clinicas
pertinentes (17-19).

2.1 Seguridad del Paciente y el impacto de los Eventos Adversos (EA)

La OMS reconocié que los EA asociados a la atencién en salud representaron
una de las principales causas de dafo evitable a nivel mundial, con
repercusiones clinicas, econémicas y sociales significativas (20). Estudios
clasicos, como el de Brennan et al. y, posteriormente, el informe To Err is Human
del Institute of Medicine, evidenciaron que una proporcion considerable de estos
eventos fue prevenible mediante intervenciones sistémicas orientadas a mejorar
la deteccion y la respuesta frente al deterioro clinico (21,22).

Desde una perspectiva epidemioldgica, la literatura demostré que entre el 70%
y el 80% de los PCR intrahospitalarias en salas de hospitalizacién estuvieron
precedidos por signos de inestabilidad fisiolégica en las horas previas al evento,
lo que evidencié fallas en los procesos de vigilancia clinica y en el rescate
oportuno (23). En este contexto, Hillman et al., en un estudio multicéntrico
australiano, crearon el concepto de “fracaso en el rescate”, describiendo como
la ausencia de reconocimiento temprano del deterioro se asocid directamente
con un aumento de la mortalidad hospitalaria (24).

De manera complementaria, la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmicos (OCDE) estim6 que los EA prevenibles incrementaron de manera
sustancial los costos de hospitalizacién y prolongaron la estancia hospitalaria, lo
que reforzo la relevancia de implementar estrategias costo-efectivas orientadas
a la prevencion primaria del dafio (25).

2.2 Uso de la Escala NEWS2 para la prediccion temprana de deterioro clinico
del paciente

En respuesta a esta problematica, se desarrollaron los sistemas de alerta
temprana (Early Warning Scores, EWS), entre los cuales la National Early
Warning Score (NEWS) y su actualizacion NEWS2 se consolidaron como los
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mas ampliamente validados y utilizados a nivel internacional (26). Desarrollada
por el Royal College of Physicians en 2012 y actualizada en 2017, la NEWS2
estandarizé la evaluacion del riesgo clinico mediante seis parametros
fisioldgicos objetivos, lo que permitié una identificacién temprana y reproducible
del deterioro clinico (27)

Multiples estudios evaluaron su desempefo predictivo. Smith et al., en una
cohorte multicéntrica del Reino Unido, demostraron que NEWS presentdé una
alta sensibilidad para predecir la muerte intrahospitalaria y la admisién no
planificada a UCI dentro de las primeras 24 horas (28). Posteriormente, Pimentel
et al. confirmaron que NEWS2 mejoré la discriminacion del riesgo en pacientes
con insuficiencia respiratoria crénica y alteraciones del estado mental, en
comparacion con la version original (28,29).

No obstante, la literatura también advirtio que la efectividad de NEWS2 no
dependié exclusivamente de su validez predictiva, sino de su adecuada
integracidn en los procesos asistenciales. En este sentido, Subbe et al. y Gerry
et al. sefalaron que la adherencia al protocolo de escalamiento clinico constituy6
un determinante critico del impacto real de la herramienta, y que una puntuacion
elevada sin una respuesta clinica oportuna perdié su valor preventivo (30,31).
En consecuencia, se enfatizd la necesidad de articular estos sistemas de alerta
con mecanismos estructurados de respuesta, como los ERR.

2.3 Equipos de Respuesta Rapida (ERR) y su Impacto Global

Los ERR surgieron inicialmente en Australia en la década de 1990 como una
estrategia orientada a intervenir oportunamente ante el deterioro clinico
identificado en salas de hospitalizacion (7). Su objetivo principal fue reducir la
progresion hacia eventos adversos graves mediante la evaluacién y
estabilizacion temprana por parte de personal entrenado en cuidados criticos.

La evidencia internacional respaldé su efectividad. Un metaanalisis realizado por
Maharaj et al., que incluyd mas de dos millones de pacientes, demostré una
reduccién significativa en la incidencia de PCR intrahospitalario fuera de la UCI,
asi como en la mortalidad hospitalaria, tras la implementaciéon de sistemas de
respuesta rapida (5). De manera concordante, Winters et al. reportaron una
disminucion en los ingresos no planificados a UCI y en la ocurrencia de eventos
criticos, particularmente en instituciones con alta adherencia a los criterios de
activacion (8).

No obstante, los resultados no fueron uniformes. Estudios como el de Chan et
al. evidenciaron una variabilidad considerable en el impacto de los ERR,
atribuible a diferencias en la composicion del equipo, la capacitacion del
personal, la cultura de seguridad institucional y la claridad de los protocolos (32).
En este mismo sentido, Reader et al. destacaron que las fallas en la
comunicacion interprofesional y la resistencia a la activacién continuaron siendo
barreras relevantes para maximizar la efectividad de estos sistemas (33).

12



2.4 Panorama Regional y Nacional (América Latina y Colombia)

En América Latina y otros paises de ingresos medios y bajos, la evidencia sobre
la implementacion y el impacto de los ERR y los sistemas de alerta temprana
fue mas reciente y limitada en comparacién con la disponible en paises de
ingresos altos. Una revision de alcance realizada por Bianchini et al. identifico
que, si bien los ERR han sido ampliamente investigados en contextos de altos
ingresos, en paises de ingresos bajos y medianos incluyendo varios de América
Latina la literatura fue escasa, heterogénea y con disefios metodologicos
variables, lo que dificultdé la formulacion de conclusiones solidas sobre su
efectividad real en estos contextos (34).

No obstante, se documentaron experiencias institucionales en la region que
sugirieron beneficios potenciales. Tal fue el caso de la implementacién de ERR
en hospitales terciarios latinoamericanos, donde se observd una reduccién en
EA como el PCR y la mortalidad hospitalaria, particularmente cuando se
estructuraron protocolos claros de activacion y respuesta (35).

En el contexto colombiano, la SP se encontré regulada por un marco normativo
orientado a promover la identificacion, el reporte y la gestién de los EA (36) . Sin
embargo, persistié una brecha importante en la literatura cientifica indexada que
evaluara de manera analitica la efectividad de los ERR y del uso sistematico de
NEWS2 sobre desenlaces clinicos graves. La mayor parte de la evidencia
disponible correspondié a estudios aislados, revisiones descriptivas o
investigaciones con disefios observacionales y muestras institucionales, lo que
limitd la generalizacion de los resultados y la toma de decisiones basadas en
evidencia cientifica robusta (37).

En este sentido, aunque algunos estudios reportaron estimaciones puntuales
sobre la incidencia de EA y la cultura de seguridad en instituciones especificas,
continud siendo limitada la disponibilidad de analisis epidemiolégicos amplios y
de estudios multicéntricos que sustentaran conclusiones de alcance nacional
(37).

Finalmente, en el contexto local de Medellin, las instituciones de alta complejidad
avanzaron en la implementacion de ERR y sistemas de alerta temprana.
Informes institucionales, como los del Hospital Universitario San Vicente
Fundacion, indicaron que una proporcion elevada de las intervenciones del ERR
logro resolver el evento clinico en salas de hospitalizacion, evitando el ingreso a
UCI (13). No obstante, documentos técnicos del sistema de salud colombiano
identificaron barreras persistentes para la efectividad de estas estrategias, entre
las que se incluyeron la subestimacion del deterioro clinico, la activacién tardia
de los mecanismos de respuesta y las debilidades en la comunicacion entre los
equipos asistenciales. Estas limitaciones reforzaron la necesidad de realizar
evaluaciones rigurosas y contextualizadas sobre el impacto real de los ERR en
el pais (12).
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3. MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL
3.1 Marco teorico

La presente investigacion se sustentd en el modelo de calidad de la atencién en
salud propuesto por Avedis Donabedian, el cual constituyé uno de los marcos
conceptuales mas ampliamente utilizados para la evaluacion de intervenciones
en salud y de la SP. Este modelo planted que la calidad de la atencién no fue un
fendmeno aislado, sino el resultado de la interaccidon dinamica entre tres
dimensiones interrelacionadas: la estructura, los procesos y los resultados del
sistema de atencién en salud (38).

Desde esta perspectiva, la SP se entendié como un resultado emergente de
sistemas organizacionales adecuadamente estructurados, procesos clinicos
estandarizados y oportunos, y desenlaces clinicos favorables, particularmente
en lo relacionado con la prevencion de EA evitables (38,39). En este sentido, la
calidad de la atencion y la SP se articularon como componentes
interdependientes dentro del mismo marco conceptual.

En coherencia con este enfoque, la implementacion de los ERR se concibi6
como una intervencion compleja que actué simultdneamente sobre las
dimensiones estructural y de proceso del sistema de atencion. En el componente
estructural, el ERR involucrd la conformaciéon del equipo, la disponibilidad de
recursos humanos capacitados y la definicion de protocolos institucionales;
mientras que, en el componente de proceso, implico la aplicacion sistematica de
herramientas para la deteccion temprana del deterioro clinico, asi como la
respuesta oportuna ante la identificacion del riesgo (39). Como resultado, esta
estrategia buscé mejorar la calidad de la atencion, lo que se tradujo en la
reduccion de EA prevenibles y en el fortalecimiento de la SP.

3.1.1 Modelo de Donabedian (estructura, proceso y resultado)

La presente investigacion se baso en el modelo de calidad de la atencion
en salud propuesto por Avedis Donabedian, el cual planteé que la
evaluacion de la calidad podia realizarse a través de tres categorias
interdependientes: estructura, proceso y resultado (38,40). Donabedian
establecid que la estructura condicion6 los procesos de atencidén y que
estos, a su vez, determinaron los resultados clinicos, configurando una
relacion causal que permiti® analizar de manera sistematica la
efectividad de las intervenciones en salud (38).

Dimensiones del modelo analizadas en el proyecto
a. Estructura: Se refiri6 a las caracteristicas relativamente
estables del entorno en el cual se prestoé la atencion en salud,
incluyendo los recursos fisicos y humanos, asi como los
componentes organizacionales necesarios para el desarrollo
de la atencion clinica, tales como protocolos, guias de
practica clinica y sistemas de informacion (38,40).

14



En el contexto del presente estudio, la estructura comprendio
la disponibilidad de personal entrenado en el diligenciamiento
e interpretacion de la escala NEWS2, la existencia de un
protocolo institucional de activaciéon del ERR (por ejemplo,
NEWS = 7) y la infraestructura tecnoldgica requerida para el
registro y la comunicacién de alertas clinicas.

Si bien la estructura no constituyé el eje principal del analisis,
se reconocié como un requisito habilitante fundamental para
el adecuado funcionamiento del sistema de alerta temprana y
del ERR

Proceso: Se describieron las actividades que se realizaron
durante la atencion en salud y se constituyé en uno de los
componentes centrales del analisis en la presente
investigacion (38). En este estudio, el proceso incluyo la
aplicaciéon sistematica de la escala NEWS2, la correcta
interpretacion de sus puntajes y la activacion efectiva y
oportuna del ERR una vez se cumplieron los criterios
establecidos.

Dentro de esta dimension, la oportunidad de la respuesta
clinica se constituyé como un indicador clave de calidad, dado
que evalud la eficiencia con la que se ejecutaron las
actividades de deteccion y respuesta frente al deterioro del
paciente. La literatura demostré6 que una intervencion
temprana marco la diferencia entre la recuperacion clinica y
la progresion hacia los desenlaces clinicos graves, como el
PCR, la mortalidad hospitalaria (calculada excluyendo los
casos con LET) y el ingreso no planificado a UCI (7,39).

Resultado: Se refirio a los cambios o efectos producidos por
la atencion en la salud y el bienestar de los pacientes (38,40).
En el presente estudio, esta dimension constituyé el segundo
eje principal del analisis y se evalué a través de indicadores
de efectividad clinica directamente relacionados con la SP.

Los resultados analizados incluyeron la incidencia de los
desenlaces primarios individuales, tales como:
e PCR.
¢ Ingreso no programado a UCI.
e Mortalidad hospitalaria (calculada excluyendo los
casos con LET).

Estos indicadores permitieron evaluar de manera objetiva si
la intervencion del ERR, articulada con el uso de la escala
NEWS2, generé un impacto positivo en los desenlaces
clinicos. En este sentido, la reduccion de PCR o de ingresos
no planificados a UCI sugiri6 un fortalecimiento de los
procesos de deteccion y respuesta temprana, mientras que el
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analisis de la mortalidad hospitalaria contribuy6 a identificar la
proporcion de desenlaces potencialmente evitables.

Tabla 1. Sintesis de los ERR de acuerdo con el modelo Donabedian

Dimension Definicion segin
Donabedian

Recursos fisicos,
humanos, organizativos y
tecnolégicos disponibles
SIS para prestar atencion de
salud (38,41).

Aplicacién en la investigacion

Existencia de protocolos institucionales para
uso de NEWS?2 y activacion del ERR.
(27,28).

Capacitaciéon del personal asistencial en
deteccién temprana del deterioro clinico y
respuesta rapida (33).

Dotacion de monitores de signos vitales y
acceso al sistema de registro clinico electrénico
(42).

Disponibilidad operativa del ERR las 24 horas,
los 7 dias de la semana (7).

Acciones  efectivas vy
oportunas que se realizan
Proceso durante la atencion
(38,41).

Aplicacién correcta y periddica de la escala
NEWS2 como herramienta de tamizaje clinico
(27,29).

Registro sistematico y completo de signos
vitales en la historia clinica (23).

Activaciéon del ERR de acuerdo con los puntos
de corte definidos por NEWS2(=>7) (27,31).

Tiempo transcurrido entre la identificacion del
deterioro clinico y la respuesta efectiva del ERR
(30).

Efectos de la atencion
sobre la salud del paciente
GEE e v la seguridad (38,41).

Reduccién de eventos criticos prevenibles,
tales como PCR intrahospitalaria, ingreso no
programado a UCI y mortalidad hospitalaria
excluyendo LET (5,32).

Mejora en la deteccion temprana del deterioro
clinico (24).

Fuente: Elaboracion propia con base en Donabedian y literatura cientifica internacional.

3.2 Referente conceptual

El deterioro clinico en pacientes hospitalizados representé una de las principales
causas de mortalidad hospitalaria y un factor determinante en el ingreso a UCI.
En el contexto de este estudio, este deterioro se entendié como cualquier
desviacion de los parametros fisioldgicos normales como los signos vitales y el
nivel de conciencia que sugirio inestabilidad o el inicio de una condicién critica,
la cual pudo culminar en desenlaces adversos, como el PCR o la necesidad de
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escalamiento del nivel de atencion (43,44). La presencia de deterioro clinico se
relacion6 estrechamente con la ocurrencia de EA de alta severidad (45). En este
sentido, la deteccion temprana de los signos de deterioro permitid la
implementacién de intervenciones clinicas oportunas y basadas en la evidencia,
lo que favorecio la evolucién del paciente, redujo la incidencia de complicaciones
y fortalecié la seguridad del paciente durante la atencion clinica (24,46).

En respuesta a esta necesidad, se desarrollaron herramientas estandarizadas
para la monitorizacion del paciente, entre las cuales destacaron la National Early
Warning Score (NEWS) y su versién actualizada, NEWS2. Ambas fueron
desarrolladas por el Royal College of Physicians del Reino Unido con el
proposito de sistematizar la evaluacion de signos vitales y generar alertas ante
alteraciones fisiologicas (27). La escala NEWS se consolidé como una de las
herramientas de alerta temprana mas utilizadas a nivel global, mientras que
NEWS2 fue implementada para mejorar la sensibilidad en poblaciones
especificas, como pacientes con insuficiencia respiratoria cronica o alteraciones
del estado mental (47).

De manera complementaria, los ERR se configuraron como una estrategia
proactiva orientada a identificar y tratar a pacientes en riesgo de deterioro
fisioldgico agudo en los servicios de hospitalizacion (48). En este sentido, la
integracion de herramientas de deteccion temprana, como NEWS2, con
sistemas organizados de respuesta clinica, como los ERR, permitié fortalecer
los procesos de vigilancia y atencién oportuna del paciente hospitalizado.

En coherencia con lo anterior, el presente marco tedrico exploré los fundamentos
conceptuales y la evidencia epidemioldgica que respaldaron la implementacion
de la escala NEWS2 y de los ERR como estrategias clave para fortalecer la
seguridad del paciente en adultos hospitalizados.

La investigacion se desarrollé en una institucion de salud de alta complejidad en
la ciudad de Medellin, Colombia, y tuvo como objetivo evaluar la efectividad de
la implementacion de la escala NEWS2 y de los ERR en la deteccién temprana
del deterioro clinico y en la reduccién de la mortalidad hospitalaria (calculada
excluyendo los casos con LET), el PCR y el ingreso no planificado a UCI en
pacientes adultos. Para ello, se compard la incidencia de estos desenlaces antes
y después de la implementacidn de estas estrategias.

Finalmente, para abordar esta problematica desde una perspectiva integral, el
estudio se enmarcé en el modelo de calidad de la atencion propuesto por Avedis
Donabedian, el cual consideré la salud como un proceso dinamico y permitio
analizar la relacion entre estructura, proceso y resultado en la evaluacién de la
calidad asistencial(38).

3.2.1 Concepto de seguridad del paciente (SP)

La SP constituye un pilar fundamental dentro de la atencién en salud.
Segun el Ministerio de Salud y Proteccion Social, este concepto hizo
referencia al conjunto de estructuras, procesos, herramientas y métodos
sustentados en evidencia cientifica, orientados a reducir al maximo la
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probabilidad de ocurrencia de EA durante la atencion médica o a mitigar
su impacto en caso de presentarse (2,49).

Desde una perspectiva global, la OMS definié la SP como el proceso
orientado a disminuir hasta el nivel mas bajo posible el riesgo de dafio
evitable asociado a la atencién en salud (20). En coherencia con estas
definiciones, la prevencion del dafo se reconocié como un principio
inherente a la practica médica desde el juramento hipocratico. Sin
embargo, la SP como disciplina estructurada y como movimiento global
se consolidé de manera relativamente reciente, a partir de hitos clave
desarrollados durante finales del siglo XXy comienzos del siglo XXI (1).

Estos enfoques se centraron en el analisis sistémico del error, alejandose
de modelos basados en la culpa individual e incorporando principios de
gestion del riesgo y factores humanos. Entre los principales hitos que
impulsaron esta transformacion se identificaron los siguientes:

o El informe To Err is Human: Building a Safer Health System,
publicado en el afio 2000 por el Institute of Medicine, constituyd
un punto de inflexién al visibilizar la magnitud del dafo asociado
a los errores médicos. Este documento estimé que entre 44.000
y 98.000 muertes potencialmente evitables ocurrieron
anualmente en hospitales de Estados Unidos como consecuencia
de fallas en la atencién en salud, lo que impuls6é un cambio de
paradigma hacia el reconocimiento del error como un fenémeno
sistétmico y no exclusivamente individual, dando origen a
multiples iniciativas globales orientadas a la mejora de la calidad
y la seguridad (50).

e En este contexto, la seguridad del paciente incorporé el enfoque
sistémico propuesto por James Reason, quien planted la teoria
del “queso suizo”. Este modelo sostuvo que los EAG resultaron
de la alineacion de multiples fallas latentes en el sistema, mas
que de una unica accién individual incorrecta (51). Este enfoque
resulté fundamental para el disefio de estrategias como los ERR,
orientadas a fortalecer las barreras de seguridad.

¢ Movimiento Global de la OMS: A partir de 2004, la OMS lanzé
programas como la Alianza Mundial para la SP, enfocandose en
desafios globales como las infecciones nosocomiales y la
seguridad quirurgica (e.g., Safe Surgery Saves Lives). Estos
movimientos promovieron la estandarizacién de procesos y la
cultura de seguridad (52).

En Colombia, la SP experimentd una evolucion progresiva, pasando de
iniciativas fragmentadas a consolidarse como un eje estructural del
Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencioén en Salud
(SOGCS). Este enfoque tuvo como propésito prevenir y reducir la
ocurrencia de EA, garantizando una atencion mas segura, efectiva y
confiable (12). La politica nacional de SP se sustenté en un marco
normativo, técnico y organizacional orientado a la gestion del riesgo y a
la promocion de practicas seguras en todos los niveles de atencion.
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3.2.2

En este contexto, la politica de SP, establecida oficialmente en 2008 y
liderada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, definio
lineamientos técnicos para la implementacién de estrategias
institucionales en el pais. Este proceso se articulé con otros actores del
sistema de salud, como el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y las entidades territoriales,
responsables de la vigilancia y supervision de las practicas de seguridad.
Estas acciones se desarrollaron a partir de un enfoque proactivo basado
en cuatro componentes: cultura de seguridad, procesos asistenciales
seguros, sistemas de reporte y monitoreo de EA, y participacion del
paciente(53).

En el ambito internacional, organismos como la Joint Commission
International (JCI) incluyeron dentro de sus metas internacionales de SP
la implementacion de sistemas de deteccién y respuesta temprana para
pacientes en riesgo de deterioro clinico (54). En concordancia, la OMS
promovié estas estrategias como intervenciones costo-efectivas para
mejorar la calidad asistencial (4).

En el contexto institucional, las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud (IPS) en Colombia implementaron politicas de SP alineadas con la
normatividad nacional y respaldadas por la alta direccién. Estas politicas
promovieron una cultura de seguridad justa y no punitiva, la gestién de
riesgos y el manejo adecuado de los EA. En este marco, se establecieron
comités de SP responsables de coordinar, supervisar y evaluar las
estrategias implementadas, en concordancia con las Metas
Internacionales de Seguridad del Paciente (MIPS), promovidas por la
OMS y la JCI (4,55).

Entre estas metas se incluyeron la identificacién correcta de los
pacientes, el fortalecimiento de la comunicacion efectiva, la seguridad en
el manejo de medicamentos de alto riesgo, la seguridad en los
procedimientos quirurgicos, la reduccion de Infecciones Asociadas a la
Atencion en Salud (IAAS), la prevencion de caidas y la prevencion de
Ulceras por presion (55). En conjunto, estas estrategias contribuyeron a
la reduccion de danos prevenibles y al fortalecimiento de la calidad de la
atencion en salud.

Finalmente, la calidad en la atencién en salud incorpord atributos
esenciales como la accesibilidad, la oportunidad, la pertinencia, la
continuidad del cuidado y la humanizacién en el trato al paciente y su
familia, los cuales se articularon de manera directa con los principios de
la seguridad del paciente (55).

Definicion de deterioro clinico

En el ambito de la epidemiologia hospitalaria y la SP, el deterioro clinico
se define como la alteracion progresiva, no reconocida o
inadecuadamente gestionada, de la homeostasis fisioldgica en pacientes
hospitalizados, la cual actua como un precursor directo de EAG (56,57).
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3.2.3

3.24

Esta condicion se manifiesta a través de variaciones sostenidas o agudas
en los parametros fisiologicos basales, tales como la frecuencia
respiratoria, la frecuencia cardiaca, la presion arterial y el nivel de
conciencia (56).

Desde una perspectiva de calidad asistencial, el deterioro clinico que no
fue detectado ni abordado oportunamente se conceptualizé como una
“falla en el rescate”. Este concepto se constituyd como una métrica
epidemioldgica clave, al vincular directamente las deficiencias en los
procesos de vigilancia clinica y en la capacidad de respuesta del sistema
de salud con la morbilidad y mortalidad prevenible (58).

Definicion de Paro Cardiorrespiratorio (PCR) Intrahospitalario

El PCR se define como el cese subito y no traumatico de la actividad
mecanica cardiaca efectiva y de la respiracién en un paciente dentro del
entorno hospitalario, el cual se manifiesta clinicamente por la pérdida de
la conciencia, la ausencia de pulso palpable y la presencia de apnea o
respiraciones agonicas(59,60).

Desde el punto de vista fisiopatolégico, el PCR se caracteriza por la
incapacidad del corazén para generar un gasto cardiaco suficiente que
mantuviera la perfusién cerebral y de los 6rganos vitales (60,61) En este
sentido, el PCR se constituyé como un EA de extrema gravedad,
asociado a una alta mortalidad y a importantes secuelas en los pacientes
sobrevivientes.(59,62).

Definicion Mortalidad Hospitalaria calculada excluyendo pacientes
con Limitacion del Esfuerzo Terapéutico (LET)

En el ambito de la epidemiologia hospitalaria y la SP, la mortalidad
hospitalaria (calculada excluyendo los casos con LET) se considera un
indicador de resultado ajustado por riesgo, utilizado para evaluar la
calidad y la seguridad de la atencion durante la hospitalizacion. Este
indicador cuantifica la proporcién de pacientes que fallecieron en el
hospital, excluyendo de manera deliberada aquellos casos en los que,
previo al fallecimiento, se tomd una decision clinica y ética documentada
de no iniciar, limitar o retirar medidas de soporte vital, debido a la futilidad
terapéutica, la irreversibilidad del dafo o la presencia de enfermedad
terminal avanzada (63,64).

La exclusion de estos casos permitié una interpretacion mas precisa del
indicador, al evitar atribuir a fallas en la atencidon desenlaces que
correspondieron a la evolucion natural de la enfermedad o a decisiones
éticamente justificadas, centradas en el respeto por la dignidad del
paciente y en la no prolongacién innecesaria del sufrimiento (65,66). En
este sentido, diversos autores sefalaron que la inclusién de muertes
asociadas a LET en los analisis de mortalidad hospitalaria condujo a una
sobreestimacion del riesgo asistencial y a interpretaciones sesgadas
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sobre la calidad de los procesos clinicos, especialmente en instituciones
de alta complejidad con alta carga de enfermedad crénica avanzada
(64,67).

En coherencia con los desenlaces previamente descritos, la exclusion de
las muertes por LET permitié centrar el analisis en aquellas muertes
potencialmente evitables o en aquellas que ocurrieron a pesar del
maximo esfuerzo terapéutico. De esta manera, este indicador se
constituyé como una medida relevante para evaluar la efectividad de los
procesos clinicos, asi como el desempeno de estrategias de deteccion
temprana, como la escala NEWS2, y de respuesta oportuna, como los
ERR, en el fortalecimiento de la SP(68).

3.2.5 Equipos de respuesta rapida (ERR)

Fundamento y composiciéon del ERR

Los ERR, también conocidos como Equipos de Emergencia Médica
(Medical Emergency Teams, MET), se consolidaron en la década de
1990 en Australia como una estrategia orientada a disminuir la
mortalidad asociada al deterioro clinico no reconocido (4,24). Su
creacion se fundamenté en la evidencia que demostré que la
intervencion temprana por parte de un equipo especializado pudo
revertir la descompensacion fisiolégica y prevenir la ocurrencia de
EAG, como el PCR (24). En este sentido, los ERR se configuraron
como una respuesta estructurada frente a la denominada “falla en el
rescate”, descrita en apartados previos.

Desde una perspectiva tedrica, el modelo de funcionamiento de los
ERR se disefié para movilizar personal con experiencia en cuidados
criticos en un tiempo inferior a 10 minutos, con el fin de garantizar
una atencion oportuna ante signos de deterioro clinico. Su
conformacion se orientd a la evaluacion rapida, la estabilizacién
inicial del paciente y la toma de decisiones clinicas inmediatas sobre
el nivel de atencion requerido (4,24).

De acuerdo con la literatura internacional, la estructura y
funcionamiento de los ERR se caracterizaron por los siguientes
componentes:
e Composicion del equipo: Los ERR cuentan con una
conformacion multidisciplinaria claramente definida, orientada
a asegurar una intervencion eficaz ante el deterioro clinico
agudo. De manera consistente, se describe la participacién
de al menos un médico con experiencia en cuidados criticos
o medicina de urgencias, una enfermera entrenada en
cuidados intensivos o emergencias y, en muchos casos, un
terapeuta respiratorio, dada la alta frecuencia de compromiso
respiratorio en los pacientes activados (7,69).
o Recursos Criticos: Desde el punto de vista estructural, la
efectividad del ERR depende del acceso inmediato a recursos

21



criticos, tales como equipos de reanimacién cardiopulmonar,
dispositivos para manejo avanzado de la via aérea y
medicamentos vasoactivos, lo cual permite la estabilizacion
inicial del paciente en el area de hospitalizacién sin demoras
evitables (57).

e Funcién Principal (Proceso): la funcién principal del ERR es
identificar y tratar oportunamente el deterioro fisioldgico
agudo, interrumpiendo la progresion hacia eventos
catastréficos como el PCR, y definir de manera oportuna la
disposicion clinica final, que con frecuencia implica el traslado
a una UCI (5,8) En este contexto, la comunicacion efectiva
con el meédico tratante y el equipo asistencial de la unidad
constituye un componente esencial del proceso, ya que
facilita la continuidad del cuidado, la toma de decisiones
compartida y la reduccién de errores derivados de fallas en la
coordinacion interprofesional (33).

Aplicacién Institucional en Medellin: El Modelo NEWS2-ERR

En la institucién de salud de alta complejidad ubicada en la ciudad de
Medellin, donde se desarrollé la presente investigacion, el ERR se
concibié como una estrategia institucional de intervencion temprana
orientada a la identificacion y el manejo oportuno del deterioro clinico
agudo en pacientes hospitalizados. Su implementacion se articuld
con el uso sistematico de la escala NEWS2 como herramienta
estandarizada para la deteccién del riesgo clinico, en concordancia
con un enfoque preventivo alineado con los principios de la SP y la
reduccion de EAG.

La aplicacién del modelo NEWS2-ERR operd mediante un sistema
dual, el cual adapt6 el modelo tedrico internacional a las capacidades
operativas, los recursos humanos disponibles y la estructura
organizacional local, permitiendo una respuesta escalonada vy
proporcional a la severidad del cuadro clinico del paciente.

a. Intervencién implementada (proceso institucional)

La activacion del sistema se desencadend a partir de la
identificacion de signos de deterioro clinico, resultados
paraclinicos criticos o, de manera prioritaria, mediante la
obtencién de un puntaje elevado en la escala NEWS2, de
acuerdo con los umbrales definidos en el protocolo institucional.
Una vez se cumplieron los criterios de activacion, se gener6 un
codigo institucional de respuesta que movilizé de forma inmediata
al ERR correspondiente.

En el sitio de atencién, el equipo realizé una valoracién clinica
integral, inici6 medidas de estabilizacion acordes con la condicién
del paciente y coordind un abordaje multidisciplinario,
garantizando la continuidad del cuidado y la toma de decisiones
oportunas. Estas acciones se orientaron a prevenir la progresion
hacia eventos criticos, como la mortalidad, el PCR o el ingreso no
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planificado a la UCI, en coherencia con los desenlaces definidos
en el presente estudio.

Adaptacion del equipo: modelo dual inicial y avanzado

Si bien el modelo tedrico internacional de los ERR planted la
existencia de un unico equipo especializado encargado de
intervenir ante el deterioro clinico del paciente hospitalizado, en
la institucion donde se desarrolld6 esta investigacion se
implementd un sistema dual de respuesta, como una adaptacién
organizacional orientada a optimizar los tiempos de atencion vy el
uso de los recursos disponibles.

Este sistema se estructur6 en dos niveles secuenciales y
complementarios de intervencion: un ERR inicial o primer
respondiente y un ERR avanzado. EI ERR inicial estuvo
conformado por el personal asistencial directamente responsable
del paciente y tuvo como funcion principal brindar una respuesta
inmediata ante la deteccién del deterioro clinico, realizando la
valoracion inicial e iniciando medidas basicas de soporte vital
mientras se activé el segundo nivel.

Posteriormente, el ERR avanzado, integrado por profesionales
con formacion especializada en medicina critica o urgencias,
asumio la estabilizacion avanzada del paciente y la toma de
decisiones clinicas definitivas, incluyendo la indicacion de
traslado a la UCI cuando fue necesario.

Esta organizacion escalonada permitié optimizar el tiempo de
respuesta, reducir retrasos en la intervencion y asegurar que el
nivel de atencion fuera proporcional a la gravedad del evento
clinico. De este modo, el modelo mantuvo coherencia con los
principios internacionales de los sistemas de respuesta rapida y
se ajusto a las condiciones operativas del contexto institucional.
En la tabla 2 se describieron de manera detallada la estructura,
composicion y funcionamiento de estos equipos.
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Tabla 2. Adaptacion del equipo: modelo dual inicial y avanzado en la institucion
prestadora de servicio de salud, Medellin Colombia

Tipo de Equipo

Composicion (Estructura) |

Funcioén (Proceso)

especialista en urgencias /
Médico general de
hospitalizacién / Enfermera

ERR Inicial | Médico general de | Respuesta inmediata ante la deteccion del
(Primer hospitalizacién / Enfermera | deterioro clinico. Su objetivo es realizar la
Respondiente) profesional asignada al | valoracion inicial, iniciar medidas de
paciente / Auxiliar de | soporte vital basico, asegurar la
enfermeria asignada al | monitorizacion del paciente y preparar el
paciente. escenario clinico para la intervencion del
equipo avanzado, con el fin de ganar

tiempo critico.
ERR Avanzado Médico especialista en | Estabilizacion avanzada y toma de
medicina critica/médico | decisiones clinicas. Proporciona soporte

vital avanzado (manejo de via aérea,
administracion de medicacion,
intervenciones invasivas), establece el

profesional asignada al | diagndstico sindrémico inicial y define la
paciente / Auxiliar de | disposicion final del paciente, incluyendo el
enfermeria asignada al | traslado inmediato a la UCI cuando esta
paciente. indicado.

Fuente: Elaboracion propia, basada en el modelo internacional de ERR y en la adaptacion
operacional institucional para una IPS de alta complejidad en Medellin (5,7,8,24,27,57).

A continuacion, se presenta la tabla descriptiva del proceso institucional para la activacion
de los ERR en una institucion prestadora de servicios de salud de alta complejidad ubicada
en Medellin, Colombia. Este esquema operativo se encuentra formalizado en el Instructivo
institucional del ERR con cédigo en el sistema documental interno (IN-TR-49) y define de
manera secuencial las actividades, responsabilidades y tiempos meta asociados a la
deteccidon temprana del deterioro clinico y a la movilizacion oportuna de los equipos de
respuesta, con el fin de prevenir EAG y garantizar una atencién segura y efectiva.

Tabla 3. Actividadespara la activaciéon de los Equipos de Respuesta Rapida (ERR)

Tiempo meta

Descripcién |

N Actividad Responsable

1 Deteccion de Identificacion de signos de Auxiliar de Inmediato
criterios de deterioro clinico, tales como: enfermeria,
activacion e Puntaje NEWS2>7 enfermera
e Estridor laringeo profesional,

¢ Obstruccion de la via
aérea

e Cambio agudo del estado
de conciencia (respuesta
solo a estimulos verbales
o dolorosos, o paciente
inconsciente)

 Habla entrecortada

¢ Uso de musculos
accesorios

e Diuresis<50ccen4
horas

meédico general,
médico tratante
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KW

Actividad

Descripcion
e Signos de dificultad
respiratoria

Responsable

Tiempo meta

Aviso al Notificacién inmediata a la Auxiliar de < 1 minuto
profesional de enfermera profesional de enfermeria,
enfermeria del turno, quien debe evaluar, médico general,
servicio monitorizar al paciente y médico tratante.
activar el ERR en el menor
tiempo posible.
Activacion del
equipo de
respuesta rapida
ERR inicial Verificacion de criterios de Enfermera < 10 minutos
(primer activacion y contacto profesional de | (llegada del
respondiente) inmediato con el médico de hospitalizacion/ | médico
hospitalizacién. Auxiliar de | inicial)
enfermeria
ERR avanzado Verificacion de la necesidad Médico de < 5 minutos
de activar el equipo hospitalizacion. (legada del
extendido y llamada al equipo
numero institucional, completo)
anunciando: “Equipo de
Respuesta Rapida en el piso
XX, habitacion XX,
repitiendo el mensaje segun
protocolo.
Atencion y Evaluacion clinica ERR inicial y Inmediato
estabilizacion del | sistematica del paciente, avanzado. tras la llegada
paciente revision de la historia clinica,
definicion de necesidades
diagndsticas y/o terapéuticas
y determinacion del posible
escalonamiento a una unidad
de mayor complejidad.
Registro clinico Diligenciamiento en la Médico / Al finalizar la
historia clinica institucional Intensivista/ atencion
de la nota de evolucion médico
médica y del registro especialista en
especifico del ERR. urgencias.

Fuente: Elaboracion propia a partir del Instructivo del ERR de la IPS (IN-TR-49) “Documento
institucional interno de circulacion restringida”, Medellin, Colombia, y de la literatura
cientifica sobre sistemas de respuesta rapida (70).

La estrategia de los ERR implementada en la institucion fue objeto de evaluacion continua
mediante indicadores de adherencia a los protocolos, oportunidad de respuesta y

efectividad clinica.

Este proceso permiti6 monitorear su desemperfio,

identificar

oportunidades de mejora y fortalecer los procesos de SP, en coherencia con los enfoques
de calidad asistencial descritos previamente.
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3.2.6 Escala de puntuacién de alerta temprana — NEWS

3.2.7

La escala National Early Warning Score (NEWS) fue desarrollada en
2012 por el Royal College of Physicians con objetivo de unificar criterios
para deteccién temprana del deterioro clinico (27). Antes de su
implementacién, existieron multiples sistemas locales de alerta con
variaciones significativas, lo que dificulté estandarizacién (47). En 2017
fue actualizada a NEWS2 para mejorar sensibilidad en poblaciones
especificas, particularmente con insuficiencia respiratoria crénica o
alteraciones mentales. NEWS2 presenta capacidad discriminatoria
superior al original para predecir admisién no planificada a UCI o muerte
dentro de 24 horas (27,29,47).

Con base en estos parametros, el sistema clasificé pacientes en tres
categorias: bajo (0-4 puntos) con vigilancia de rutina; moderado (5-6
puntos) requiriendo valoraciéon médica e intervencion del ERR; y alto (27
puntos) indicando deterioro severo y activaciéon inmediata del ERR (27).

La escala NEWS2 evalla mediante seis parametros con rango total 0-20
puntos: (i) frecuencia respiratoria (0-3 puntos; normal 12-20 rpm); (ii)
saturacion oxigeno (0-3 puntos; >95% sin EPOC); (iii) presion arterial
sistolica (0-3 puntos; 110-219 milimetros de mercurio (mmHQ)); (iv)
frecuencia cardiaca (0-3 puntos; 51-90 latidos por minuto (Ipm)); (v)
temperatura (0-2 puntos; 36.1-38°C); y (vi) nivel de conciencia mediante
escala AVPU [Alert, Voice, Pain, Unresponsive] (0-3 puntos) (27,29,71)

En coherencia con los apartados previos, la implementacion de NEWS2
se integr6 como el componente de deteccién temprana dentro del
modelo de respuesta clinica, complementando la intervencion de los
ERR y contribuyendo a la prevenciéon de EAG individuales, como el PCR
el ingreso no planificado a UCI y la mortalidad hospitalaria.

Definicion de eficacia, efectividad y eficiencia

Avedis Donabedian, médico y epidemidlogo pionero en el estudio de la
calidad en salud, desarrollé un marco conceptual ampliamente aceptado
para evaluar la atencidn sanitaria, basado en tres dimensiones
interrelacionadas: estructura, proceso y resultado. Este modelo
constituye el fundamento tedrico para el andlisis de la calidad de las
intervenciones en salud y para la interpretacién de conceptos clave como
la eficacia, la efectividad y la eficiencia (41).

En el presente proyecto, el anadlisis se centr6 en las dimensiones de
proceso y resultado, evaluando como la implementacion del sistema
NEWS2-ERR se tradujo en mejoras en los desenlaces clinicos. La
dimensién estructural se consider6 como un elemento condicionante
relacionado con la disponibilidad de recursos humanos, los protocolos y
la organizacion institucional, aunque no constituy6 el foco principal de
medicion.
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a. Eficacia se refiere al grado en que una intervencion logra los
resultados esperados cuando se aplica en condiciones
controladas o ideales, es decir, bajo circunstancias que permiten
evaluar su potencial intrinseco sin la influencia de variables
contextuales propias de la practica clinica cotidiana (40). En este
sentido, una accioén, tecnologia o estrategia es eficaz si, en el
mejor de los escenarios posibles, produce el efecto para el cual
fue disefiada.

Por ejemplo, la escala NEWS2 demostro alta eficacia en estudios
controlados o en contextos con protocolos estrictamente
aplicados; sin embargo, su impacto dependié de las condiciones
en las cuales se implement6 en la practica real. En este marco,
la literatura internacional evidencioé que tanto NEWS2 como los
ERR lograron mejorar la deteccién temprana del deterioro
fisioldégico, reducir la mortalidad hospitalaria y disminuir la
ocurrencia de EAG, como el PCR intrahospitalaria (5,27,28,47).

Desde el modelo de Donabedian, la eficacia se asocié
principalmente con la dimensién de resultado evaluada en
condiciones ideales, reflejando el potencial tedrico de la
intervencion.

b. Efectividad evalla el grado en que una intervencion logra sus
objetivos cuando se aplica en las condiciones reales de la
practica clinica, considerando las limitaciones propias del entorno
asistencial, como la disponibilidad de recursos, la capacitacion
del personal, la adherencia a los protocolos y la cultura
organizacional (24,40). Este concepto permite determinar si una
intervencion eficaz en la teoria o en estudios controlados
mantiene su impacto positivo en el contexto cotidiano del sistema
de salud.

Objetivos y Mecanismo de la Estrategia (NEWS2 y ERR)

En este contexto, una herramienta validada como la escala

NEWS2, aunque demostré eficacia para detectar el deterioro

fisiolégico, persiguié en la practica clinica objetivos concretos

relacionados con el proceso asistencial, tales como:

e Estandarizar la deteccién: La escala permitié estandarizar
la identificacion oportuna del deterioro clinico, transformando
el juicio clinico subjetivo en un umbral objetivo (por ejemplo,
NEWS2 = 7), lo que facilité la activacion inmediata y
coordinada del ERR (27).

e Mejorar los resultados clinicos: al reducir el intervalo de
tiempo entre la identificacion del deterioro y la intervencion
clinica avanzada. La activacion temprana del ERR permite
iniciar medidas de soporte vital, como el manejo de la via
aérea, la administracion de farmacos o la reanimacioén, horas
antes de un evento critico, lo que se traduce en una reduccién
de las tasas de PCR y de la mortalidad hospitalaria (27,57).
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¢ Influencia de factores organizacionales: La efectividad de
la estrategia NEWS2—-ERR esta condicionada por factores del
contexto institucional, tales como la capacitacién del talento
humano, la adherencia al protocolo de activacion y la cultura
de SP. En este sentido, las fallas en alguno de estos
componentes limitan la utilidad de la herramienta y favorecen
activaciones tardias o inexistentes, lo que compromete los
desenlaces clinicos (24).

Efectividad en el Contexto del Estudio

En el presente estudio, la efectividad se defini6 como la
capacidad de la implementacion del sistema NEWS2 y de los
ERR para mejorar los resultados en salud en pacientes
hospitalizados. Esta se evalué mediante la comparacion entre
el periodo posterior a su implementacion (octubre de 2024 a
diciembre de 2025) y el periodo previo.

Para ello, se realizé un analisis temporal pre y post-
intervencion, basado en indicadores de resultado, tales como
la incidencia de PCR, el ingreso no planificado a UCl y la
mortalidad hospitalaria (calculada excluyendo los casos con
LET). De este modo, la efectividad se vincul6 directamente
con las dimensiones de proceso y resultado del modelo de
Donabedian, permitiendo valorar el impacto real de la
estrategia en el contexto institucional.

c. Eficiencia representa una dimension esencial en la evaluacion
de la calidad de los servicios de salud, al integrar aspectos
clinicos, organizacionales y econdmicos. Se refiere a la
capacidad de alcanzar los resultados previstos mediante el uso
6ptimo de los recursos disponibles, manteniendo un equilibrio
racional entre los costos asumidos y los beneficios obtenidos
(40,41).

Desde esta perspectiva, una intervencion se considera eficiente
si logra mejorar de manera significativa los resultados clinicos sin
generar un uso excesivo de recursos, o si contribuye a reducir
costos asociados a eventos prevenibles, como estancias
prolongadas en UCI o tratamientos de rescate de alto costo
(8,38). En el marco del modelo de Donabedian, la eficiencia
puede interpretarse como el resultado de la adecuada interaccién
entre estructura, proceso y resultado.

En contextos como el sistema de salud colombiano,
caracterizado por restricciones presupuestales y alta demanda
asistencial, la evaluacién de la eficiencia adquirid6 especial
relevancia para garantizar la sostenibilidad y la escalabilidad de
intervenciones como los sistemas de alerta temprana y los ERR.
En este sentido, la implementacion de estrategias como NEWS2—
ERR permitid optimizar el uso de los recursos disponibles al
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prevenir EAG y reducir la necesidad de intervenciones de alta
complejidad.

3.2.8 Eventos adversos (EA) y su clasificacién

La manifestacion de los peligros asociados a la asistencia en salud se
conoce como EA, lo que lo convierte en un pilar para la SP. Un EA se
entiende como el dafo involuntario que sufre una persona a causa de la
intervencion sanitaria, siendo una consecuencia ajena al curso natural
de su condicién médica o patologia subyacente (2,53)

Los EA se clasifican tipicamente segun su prevencion y su gravedad o
tipo de dafio.

Clasificacion por Prevencion de los EA
Esta es la clasificacion distingue entre el dafio evitable y el inevitable
(20,53,72).

EA Prevenible: se entiende como un resultado indeseado y no
intencionado que podria haberse evitado si se hubieran aplicado de
manera adecuada los estandares de atencion y practicas
asistenciales vigentes en ese momento. Este tipo de situacion refleja
la presencia de errores o fallas en el sistema de atencion, cuya
correccion oportuna habria evitado el dafio al paciente (20,53,72).

EA No Prevenible: se define como un resultado indeseado que
ocurre aun cuando la atencion en salud se ha proporcionado
conforme a los estandares de calidad establecidos y dentro de los
limites del conocimiento médico vigente (20,53,72).

Clasificacion por Gravedad de los EA

Los EA en la atencién en salud pueden clasificarse de acuerdo con
la gravedad del dafio ocasionado al paciente, considerando tanto el
impacto clinico como el tipo de intervencién requerida para su
manejo. Esta clasificacion permite estandarizar la evaluacién de la
SPy priorizar estrategias de mejora de la calidad asistencial, tal como
ha sido propuesto por organismos internacionales y agencias
reguladoras en SP (20,53,72).

Diversas escalas reconocidas valoran el resultado clinico del dafio,
distinguiendo los eventos segun su severidad en leves, moderados,
graves y eventos centinela (20,53). A continuacién, se describen
estas categorias:

Evento Adverso Leve: Corresponde a un evento que ocasiona un
dafio minimo o transitorio, completamente reversible, sin
repercusiones clinicas significativas a largo plazo. Generalmente
requiere Unicamente observacion adicional, monitoreo incrementado
0 una intervencion minima para resolver el dafio. Un ejemplo tipico
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es una caida del paciente sin lesion aparente ni necesidad de
tratamiento especifico (20,53,72).

Evento Adverso Moderado: Se define como aquel que produce un
dafio clinicamente significativo, pero no permanente. Este tipo de
evento requiere una intervencién terapéutica adicional, puede
prolongar la estancia hospitalaria o0 generar una discapacidad
temporal. Un ejemplo es una infeccion urinaria asociada al uso de
catéter vesical que requiere tratamiento antibiotico y seguimiento
clinico (20,53,72).

Evento Adverso Grave (EAG) o Severo: Corresponde a aquellos
EA que ocasionan dafio permanente, discapacidad, compromiso vital
inmediato o muerte del paciente, y representan el mayor impacto
negativo sobre los desenlaces clinicos y la calidad de la atencion en
salud. Estos eventos suelen estar asociados a fallas en el
reconocimiento oportuno del deterioro clinico, en los procesos
asistenciales o en los sistemas de vigilancia y respuesta institucional
(20,53).

Un ejemplo representativo de EAG es el de un paciente hospitalizado
en una sala de hospitalizacion general que presenta signos de
deterioro clinico progresivo no identificados o no tratados de manera
oportuna, evolucionando a un PCR intrahospitalaria. Este evento
conlleva la necesidad de maniobras avanzadas de reanimacion, un
ingreso no planificado a la UCI y, en muchos casos, puede culminar
en muerte intrahospitalaria o en secuelas neurolégicas permanentes.
Este tipo de desenlace es ampliamente reconocido como un
indicador critico de fallas en los procesos de atencién y en la SP
(20,53,72).

En este contexto, la presente tesis se enfocé especificamente en el
analisis de desenlaces criticos, considerando como desenlaces
principales la muerte intrahospitalaria, el ingreso no planificado a la
UCI y el PCR intrahospitalaria, dado su alto impacto clinico,
epidemiolégico y su relevancia como marcadores de calidad
asistencial y efectividad de los sistemas de respuesta clinica
temprana (20,53,72).

Evento Centinela: Es un subtipo de EAG caracterizado por resultar
en muerte, dafo fisico o psicolégico grave y permanente, o por
requerir una intervencion inmediata para preservar la vida. Estos
eventos son considerados inaceptables dentro de los sistemas de
salud, ya que idealmente nunca deberian ocurrir. Ejemplos incluyen
cirugia en el paciente o sitio equivocado, administracién de un
tratamiento letal por error 0 muerte inesperada asociada a la
atencion. La ocurrencia de un evento centinela exige una
investigacion inmediata y exhaustiva mediante analisis de causa raiz,
con el fin de identificar fallas sistémicas y prevenir su recurrencia
(20,53,72,73).
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4. HIPOTESIS

4.1 Hipotesis estadisticas

Hipétesis general

Hipotesis Alternativa (Hag): La implementacion institucional de la estrategia
NEWS2-ERR se asocio con una reduccion en las tasas de incidencia de la
mortalidad hospitalaria  (calculada excluyendo LET), el paro
cardiorrespiratorio intrahospitalario y el ingreso no planificado a la UCI en
pacientes adultos hospitalizados, al comparar el periodo post-intervencion
(octubre de 2024 a diciembre de 2025) con el periodo pre-intervencion
(enero de 2023 a marzo de 2024), evidenciada por una razén de tasas de
incidencia (IRR) menor a 1 (<1).

Hipotesis Nula (Hoc): La implementacion institucional de la estrategia
NEWS2-ERR no se asocid con cambios en las tasas de incidencia de la
mortalidad  hospitalaria  (calculada excluyendo LET), el paro
cardiorrespiratorio intrahospitalario y el ingreso no planificado a la UCI entre
el periodo pre-intervencién y el periodo post-intervencion, evidenciada por
una razon de tasas de incidencia (IRR) mayor o igual a 1 (>=1).

Hipotesis especificas/individuales

Mortalidad

o Hipoétesis Alternativa (Hai1): La implementacion de la estrategia
NEWS2-ERR se asocié con una reduccion en la tasa de mortalidad
hospitalaria ((calculada excluyendo los casos con LET) en pacientes
adultos hospitalizados en el periodo post-intervencion, en comparacion
con el periodo pre-intervencion, evidenciada por una IRR menor a 1 (<1).

¢ Hipétesis Nula (Ho1): La implementacion de la estrategia NEWS2—-ERR
no se asocio con cambios en la tasa de mortalidad hospitalaria (calculada
excluyendo los casos con LET) entre el periodo pre y post-intervencion,
evidenciada por una IRR mayor o igual a 1 (>=1).

PCR

o Hipbtesis Alternativa (Haz): La implementacién de la estrategia
NEWS2-ERR se asocié con una reduccion en la tasa de PCR
intrahospitalario en pacientes adultos hospitalizados en el periodo post-
intervencion, en comparacidon con el periodo pre-intervencion,
evidenciada por una IRR menor a 1 (<1).

e Hipétesis Nula (Ho2): La implementacion de la estrategia NEWS2-ERR
no se asocid con cambios en la tasa de PCR intrahospitalario entre el
periodo pre y postintervencion, evidenciada por una IRR mayor o igual a
1(>=1).

Ingreso no planificado a UCI

o Hipdtesis Alternativa (Ha.s): La implementacién de la estrategia
NEWS2-ERR se asoci6 con una reduccion en la tasa de ingreso no
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planificado a UCI en pacientes adultos hospitalizados en el periodo post-
intervencion, en comparacidon con el periodo pre-intervencion,
evidenciada por una IRR menor a 1 (<1).

Hipoétesis Nula (Hos): La implementacion de la estrategia NEWS2-ERR
no se asocid con cambios en la tasa de ingreso no planificado a UCI
entre el periodo pre y postintervencién, evidenciada por una IRR mayor
oigual a1 (>=1).

5. OBJETIVOS GENERAL Y ESPECIFICOS

5.1 Objetivo general
Evaluar el efecto de la implementacion institucional de la estrategia NEWS2—
ERR sobre las tasas de incidencia de la mortalidad hospitalaria (calculada
excluyendo los casos con LET), el paro cardiorrespiratorio intrahospitalario y el
ingreso no planificado a la unidad de cuidados intensivos, en pacientes adultos
hospitalizados en una institucién de alta complejidad de Medellin, Colombia,
mediante la comparacién de tasas pre y post-intervencién

5.2 Objetivos especificos

Caracterizar las variables sociodemograficas y clinicas de los pacientes
adultos hospitalizados en los periodos pre-intervencion y post-
intervencion.

Estimar y comparar las tasas de incidencia de la mortalidad hospitalaria
(calculada excluyendo los casos con LET), el paro cardiorrespiratorio
intrahospitalario y el ingreso no planificado a UCI entre los periodos pre-
intervencion y post-intervencion, expresadas por cada 1.000 egresos
hospitalarios.

Analizar el efecto independiente de la implementacién de la estrategia
NEWS2-ERR sobre las tasas de incidencia de mortalidad hospitalaria,
paro cardiorrespiratorio e ingreso no planificado a UCI.

Evaluar el desempefio y la adherencia en el uso de la escala NEWS2 y
la activacion de los Equipos de Respuesta Rapida como variables de
proceso en la deteccion temprana del deterioro clinico durante el periodo
post-intervencion.

6. METODOLOGIA

6.1 Tipo y diseio de estudio

El presente estudio correspondié a una investigacion cuantitativa, analitica y
longitudinal, orientada a evaluar la efectividad de una intervencién institucional
en salud: la implementacion de la escala NEWS2 y del Programa de ERR en
pacientes adultos hospitalizados.
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Mediante este enfoque longitudinal, se estimaron y compararon las tasas de
incidencia de mortalidad hospitalaria (excluyendo LET), PCR intrahospitalario e
ingreso no planificado a UCI, considerados como desenlaces primarios
individuales, entre los periodos pre-intervencién y post-intervencién asociados a
la implementacién del sistema NEWS2—-ERR. A diferencia de estudios centrados
en riesgo individual, este analisis considerd la intervencion como una estrategia
de nivel institucional, por lo que la comparacion de tasas se ajustd por volumen
de egresos hospitalarios. Esta caracteristica longitudinal permitio establecer una
relacién temporal clara entre la intervencion y los desenlaces clinicos, asi como
examinar los cambios en estas tasas a través del tiempo, en contraste con
disefos transversales que captan informacion en un unico momento(74-76).

El disefio metodoldgico adoptado fue cuasi-experimental de tipo antes—después
(pre—post-intervencién) con control histérico. Se considerd cuasi-experimental
debido a que no existid asignacion aleatoria de los pacientes a grupos de
intervencion y comparacion. La intervencion se implementd de manera
institucional en el periodo post-intervencién, mientras que el grupo de
comparacion correspondié a la poblacién atendida en el mismo escenario
hospitalario durante el periodo pre-intervencion, lo que constituyd un control
histérico (74,75). Este disefio permitid evaluar el efecto agregado de la
intervencion sobre los desenlaces clinicos, manteniendo relativamente
constantes las condiciones estructurales y organizacionales de la institucién.

Desde la perspectiva de la evaluacién de efectividad, el estudio se centrd en
estimar el cambio en las tasas de incidencia de la mortalidad hospitalaria
(calculada excluyendo los casos con LET), el PCR intrahospitalario y el ingreso
no planificado a la UCI, posteriores a la implementacion del sistema NEWS2—
ERR, en comparacion con las observadas en el periodo previo.

Esta estrategia de andlisis facilité la cuantificacion del efecto global de la
intervencion sobre indicadores criticos de seguridad del paciente, evitando
interpretaciones sesgadas asociadas a variables de severidad clinica individual,
como el puntaje NEWS2 o la activacion del ERR.

Diseno Pre—Post (Antes y Después)
e Periodo pre-intervencion (control histérico): enero de 2023 — marzo de
2024 (sin implementacion de la escala NEWS2 ni activacion formal de
los ERR).

e Periodo de implementacion: abril de 2024 — septiembre de 2024 (fase de
transicion, capacitacion y ajuste del programa; excluida del analisis).

e Periodo post-intervencién (exposicién): octubre de 2024 — diciembre de
2025 (con implementacion activa de la escala NEWS2 y los ERR).

6.2 Justificacion del disefo

La eleccion de un diseno cuasi-experimental con control histérico (pre—post) se
fundamenté en la naturaleza de la intervencion y en el objetivo de evaluar su
impacto organizacional sobre la SP. En primer lugar, la implementacion de la
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escala NEWS2 y la activacion de los ERR constituyeron una intervencion
institucional de mejora de la calidad y de la SP, ampliamente recomendada por
la evidencia internacional. Por esta razén, no resultdé éticamente aceptable ni
logisticamente viable asignar aleatoriamente a los pacientes a un grupo sin
acceso a esta estrategia, ni retrasar su implementacion con fines experimentales
(76,77).

En segundo lugar, este disefio utilizo a la instituciéon como su propio control a lo
largo del tiempo, lo que permitid comparar las tasas de incidencia de la
mortalidad hospitalaria (calculada excluyendo los casos con LET), el PCR
intrahospitalario y el ingreso no planificado a la UCI entre el periodo pre y post.
De este modo, se evalud el efecto agregado de los cambios introducidos en los
procesos asistenciales y en la organizacién de la atencion derivados de la
implementacién del sistema NEWS2-ERR sobre los desenlaces clinicos de
interés (76).

Adicionalmente, este enfoque permitié interpretar la intervencion como una
estrategia de caracter institucional y no como una exposicién individual del
paciente, lo que evitd sesgos asociados a la severidad clinica, como la confusion
por indicacién. En este sentido, el analisis se centré en la comparacion de tasas
a nivel poblacional, mas que en asociaciones individuales entre variables
clinicas y desenlaces.

Finalmente, la estrategia analitica se defini6 de acuerdo con la naturaleza
longitudinal y agregada de los datos disponibles. A partir de informacion
organizada de manera consistente en el tiempo, como los eventos mensuales y
el numero de egresos hospitalarios, se aplicaron modelos de regresion de
Poisson con ajuste por periodo e inclusién de un término offset, con el fin de
estimar razones de tasas de incidencia (IRR) ajustadas (Ver sesion de plan de
analisis). Este enfoque permitié controlar las variaciones en el volumen de
atencion, considerar posibles tendencias temporales y aislar el efecto de la
intervencion de otros factores de confusion, fortaleciendo asi la validez interna
del estudio.

Aunque este disefo presentd limitaciones inherentes a los estudios
observacionales, como la ausencia de aleatorizacién, permitid una evaluacion
robusta y pragmatica del efecto de la intervencion en condiciones reales de la
practica clinica, lo que resulté coherente con el enfoque de efectividad definido
en el presente estudio (75,78).

6.3 Retos del Disefio y Estrategias de Mitigacién

El disefio cuasi-experimental de tipo antes—después fue susceptible a
sesgos derivados de cambios temporales no relacionados directamente
con la intervencion. El principal desafio metodoldgico consistid en
garantizar que los cambios observados en los desenlaces fueran
atribuibles a la implementacion institucional del sistema NEWS2
articulado con los ERR, y no a factores externos concurrentes o a
variaciones en la practica clinica a lo largo del tiempo.
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En este contexto, el analisis se orienté a la comparacién de tasas de
incidencia entre los periodos pre-intervencion y post-intervencion, con el
fin de evaluar el efecto de la intervencion a nivel poblacional y reducir
posibles sesgos derivados de la interpretacion de variables individuales.
Este enfoque permitié mitigar sesgos asociados a la severidad clinica,
como la confusion por indicacion, especialmente en variables de proceso
como el puntaje NEWS2 y la activacion del ERR, las cuales no se
consideraron como exposiciones principales en el analisis.

En la Tabla 4 se resumieron los principales retos del disefio, los sesgos
potenciales asociados y las estrategias epidemiolégicas implementadas
para su mitigacién, en coherencia con el disefio cuasi-experimental

adoptado

y

las

observacionales.

recomendaciones metodoldgicas para estudios

Tabla 4. Retos metodoldgicos del disefio Antes y Después y estrategias de

mitigacion epidemiolégica.

Reto del diseno

Sesgo
(tendencias
seculares)

Sesgo
deteccion
documentacion

Descripcion del

que ocurrieron de
manera simultanea a la
implementacion del
ERR y que pudieron
haber influido en los
desenlaces evaluados.

Estrategia de mitigacién

sesgo epidemiolégica
histérico L5 presentaron | EI andlisis multivariado fue
cambios en la practica | ajustado por variables
clinica, en la | temporales. En aquellos casos en
disponibilidad de | los que se dispuso de informacion
recursos o en las | con suficiente nivel de
politicas institucionales | desagregacién  temporal, se

empledé un modelo de series de
tiempo interrumpidas (Interrupted
Time Series, ITS) para estimar las
tendencias de los desenlaces
antes y después de |la
intervencion, permitiendo
diferenciar el efecto atribuible a la
implementacién del NEWS2 y del
Equipo de Respuesta Rapida

(ERR) de las tendencias

temporales preexistentes (77).
\[:W La capacitacion del | 1) Se utilizaron desenlaces
.l personal durante el | graves, como PCR
periodo post- | intrahospitalaria y la mortalidad
intervencion pudo haber | hospitalaria, excluyendo LET) por
mejorado la | tratarse de desenlaces menos
documentacién de | sensibles a variaciones en la

signos vitales y del
deterioro clinico.

calidad del registro clinico.

2) Se realiz6 el monitoreo de la
adherencia a la activacion del
ERR como indicador de calidad
del proceso de deteccion durante
el periodo post-intervencion.
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Reto del diseio

Confusion
indicacion
severidad

Sesgo de
maduracién
(cambios
organizacionales

internos)

Sesgo
seleccion

Descripcion del
sesgo

Diferencias en el riesgo

basal, severidad clinica
o] carga de
comorbilidades  entre
los pacientes incluidos
en los periodos pre y
post-intervencion.

Estrategia de mitigacion
epidemiolégica

Se realiz6 la comparacion de las

caracteristicas basales entre
ambos periodos de estudio.
Posteriormente, se efectué un
ajuste multivariado mediante
modelos de regresion de Poisson
o binomial negativa para la
estimacion de razones de tasas
de incidencia (IRR), incorporando
variables de severidad clinica y
comorbilidades relevantes (79).

Se presentaron mejoras

progresivas en la
organizacion,

capacitacion del
personal y
funcionamiento del
sistema durante el
periodo post-
intervencion, que

pudieron influir en los
desenlaces
independientemente de
la intervencién en si.

Se utilizé analisis temporal por
periodos agregados y modelos de

regresion ajustados, lo que
permitié considerar la evolucion
progresiva del sistema.

Adicionalmente, el uso de tasas
mensuales  permitido  evaluar
tendencias en el tiempo.

Se pudieron presentar
diferencias en el perfil

clinico o en la
complejidad de los
pacientes entre los
periodos pre y

postintervencion.

Se realiz6 un censo de los
registros que cumplieron los
criterios de elegibilidad. Se
compararon las caracteristicas
basales entre los periodos v,
posteriormente, se efectué un
analisis multivariado mediante
regresion de Poisson, ajustado
por variables sociodemograficas
y clinicas (79).

Fuente: Elaboracién propia con base en principios de epidemiologia clinica y
evaluacion de intervenciones en servicios de salud (77,79-83).

6.4 Area de Estudio y Contexto de la Intervenciéon

6.4.1

Ubicaciéon Geografica y Caracteristicas Demograficas

La investigacién se llevd a cabo en una institucion de salud privada de
alta complejidad (niveles Il y IV) en Medellin, Colombia. Esta institucion
brinda cobertura a pacientes del area metropolitana y de subregiones del

departamento

de Antioquia que

requieren

atencién médica

especializada. Por su naturaleza de alta complejidad, el centro

asistencial

se caracteriza por

la disponibilidad permanente de
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6.4.2

subespecialidades médico-quirurgicas, unidades de cuidados intensivos
y tecnologia diagnéstica avanzada, garantizando un abordaje terapéutico
integral y de soporte vital para pacientes con patologias de alta severidad
(78).

La alta demanda asistencial de este centro se alinea con la realidad
sociodemografica de su area de influencia. Al respecto, segun
proyecciones del Departamento Administrativo Nacional de Estadistica
(DANE), la poblacién de Medellin se estim6 en 2.518.480 habitantes en
2023, 2.524.747 en 2024 y 2.528.343 en 2025. Este entorno demografico
se caracteriza por una predominancia femenina (52,8%) y un
envejecimiento poblacional progresivo, con una proporcion de adultos
mayores de entre el 17,1% y el 17,6%; dicha estructura incrementa la
demanda de servicios de salud de alta complejidad y justifica la amplia
cobertura territorial de la institucion (84).

En correspondencia con estas variables del entorno, el comportamiento
del flujo de pacientes y la productividad hospitalaria durante el periodo
de observacion evidenciaron fluctuaciones significativas. En este lapso,
la institucion de salud registré variaciones en su volumen de demanda,
con 13.171 egresos hospitalarios en la fase pre-intervencion (enero de
2023 a marzo de 2024; promedio de 1,4 egresos diarios) y 12.594
egresos en la fase post-intervencion (octubre de 2024 a diciembre de
2025; promedio de 2,3 egresos diarios) (85,86)

Justificacion del Area de Estudio

La seleccion de esta institucion privada y de alta complejidad se justificd
por tres motivos clave, que aseguraron la validez externay la pertinencia
de la investigacion:

e Volumen de Pacientes y Eventos: El alto volumen de egresos
hospitalarios anuales en una instituciéon de nivel lllI/IV permitid
contar con un tamafo censal robusto para cuantificar la
incidencia de PCR inesperada, ingreso no planificado a UCIl y
mortalidad hospitalaria, (calculada excluyendo los casos con
LET) proporcionando la informacion estadistica necesaria para
las comparaciones pre—post (87).

e Contexto de Seguridad del Paciente: Al ser una institucion de
alta complejidad, el manejo del deterioro clinico presento
mayores desafios debido a la complejidad de las patologias. Fue
un escenario ideal para evaluar la efectividad de los ERR,
disefiados precisamente para estos entornos, y asegurar que los
resultados fueran relevantes para otras instituciones similares en
el contexto colombiano

¢ Factibilidad de la Intervencién: La institucion habia formalizado
su compromiso con la implementacion de la intervencion
(NEWS2 y ERR) y disponia de la infraestructura de registros
electrénicos necesaria para la recoleccion de datos en los
periodos Pre y Post.
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6.4.3 Poblaciéon y Muestra

Poblaciéon de Estudio: Estuvo conformada por el universo de egresos
hospitalarios correspondientes a pacientes adultos (=18 afios) atendidos
en el servicio de hospitalizaciéon de una institucion de salud de alta
complejidad ubicada en la ciudad de Medellin. La identificacion de los
sujetos de estudio y la obtencién de la informacion se realizaron
mediante la revision retrospectiva de historias clinicas y de los registros
institucionales disponibles en los sistemas de informacion hospitalaria.

La poblacion fue analizada en tres periodos claramente definidos en
relacion con la implementacion de la estrategia NEWS2 y la activacion

del ERR:

a. Periodo pre-intervencion (control histérico): enero de 2023 a
marzo de 2024 (15 meses).

b. Periodo de implementacién: abril de 2024 a septiembre de
2024 (6 meses), el cual sera excluido del analisis con el fin de
evitar sesgos asociados a la fase de transicion y capacitacion del
personal.

c. Periodo post-intervenciéon (exposicion): octubre de 2024 a
diciembre de 2025 (15 meses).

6.4.4 Criterios de Seleccion: La aplicacion de los criterios de seleccion tuvo como
objetivo definir una poblacion de estudio homogénea, con caracteristicas
clinicas y asistenciales comparables, que permitiera evaluar de manera valida el
efecto de la implementacion del sistema NEWS2 y la activaciéon del ERR en
salas de hospitalizacion. Estos criterios buscaron reducir la variabilidad clinica
no atribuible a la intervencion y limitar el riesgo de sesgo de seleccion,
asegurando que los sujetos incluidos cumplieran condiciones similares de
elegibilidad a lo largo de los periodos pre y post-intervencion.

6.4.4.1 Criterios de Inclusiéon
Se incluyeron en el estudio todos los egresos hospitalarios que
cumplieron con los siguientes criterios:

1)
2)

3)

Pacientes adultos (218 anos) al momento del ingreso
hospitalario.

Pacientes que permanecieron hospitalizados en el servicio de
hospitalizacién durante un periodo minimo de 24 horas.
Egresos hospitalarios documentados (pacientes egresados
vivos o fallecidos) ocurridos durante los periodos analiticos
definidos del estudio, correspondientes al periodo pre-
intervencion (enero de 2023 a marzo de 2024) y al periodo
post-intervencion (octubre de 2024 a diciembre de 2025.

Se excluyeron los egresos correspondientes al periodo de
transicion de la intervencion (abril a septiembre de 2024), con
el fin de evitar sesgos asociados al proceso de
implementacién, capacitacién del personal y ajuste operativo
del sistema NEWS2-ERR.
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6.4.4.2 Criterios de Exclusion

Se excluyo los egresos que presentaron las siguientes condiciones:

1) Pacientes que permanecieron de manera exclusiva en areas
de cuidados criticos o especializados durante toda su
estancia hospitalaria, tales como unidades de cuidado
intensivo (UCI), unidades de cuidados especiales (UCE),
salas de observacion de urgencias o quiréfanos, dado que no
estuvieron expuestos al sistema de deteccion y respuesta
implementado en salas de hospitalizacion.

2) Pacientes con orden de limitacién del esfuerzo terapéutico
(LET) o de no reanimacion, debidamente documentada en la
historia clinica al momento del ingreso o dentro de las
primeras 24 horas de hospitalizacion. Estos casos se
excluyeron de la cohorte total, dado que no fueron
susceptibles de presentar algunos de los desenlaces
primarios del estudio, particularmente el paro
cardiorrespiratorio, lo que podria sesgar la estimaciéon de las
tasas de eventos adversos graves.

3) Egresos correspondientes a pacientes con registros clinicos
incompletos que impidieron la recoleccion de variables de
ajuste fundamentales, tales como edad, sexo o medidas de
severidad o comorbilidad al ingreso, necesarias para el
analisis multivariado.

6.5 Muestra y Muestreo

6.5.1

6.5.2

Tipo de Muestreo

Se utilizé un censo, que incluyo la totalidad de los egresos hospitalarios
elegibles de pacientes adultos atendidos en el servicio de hospitalizacién
de la institucién durante los periodos de pre-intervencion y post-
intervencion definidos en el estudio. La identificacion de los egresos se
realiz6 mediante la revision retrospectiva de historias clinicas
electronicas y de registros administrativos institucionales, aplicando de
manera uniforme los criterios de inclusion y exclusion previamente
establecidos. Este procedimiento garantizé la consistencia en la
seleccion de la poblacion de estudio a lo largo de ambos periodos
analizados. El uso del censo resulté adecuado para el disefo
observacional con enfoque institucional, dado que la poblacion de interés
correspondid a un universo finito, accesible y claramente definido.
Asimismo, esta estrategia permitié minimizar los sesgos asociados a la
seleccion muestral y maximizar la representatividad de los egresos
hospitalarios incluidos, lo cual fortalecié la validez interna del estudio
(40,76).

Justificacion del Censo

La eleccion del censo se fundamenté en la naturaleza del diseno cuasi-
experimental con control histérico, cuyo propdsito central fue comparar
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las tasas de desenlaces clinicos antes y después de la implementacion
de la intervencion a nivel institucional. En este tipo de disefios, la
inclusion de la totalidad de los egresos elegibles permitié evaluar el
efecto de la intervencion en condiciones reales de la practica clinica, en
concordancia con el enfoque de efectividad adoptado en el presente
estudio (40,76,88).

Al incorporar todos los egresos hospitalarios que cumplieron con los
criterios de seleccion, se redujo el error aleatorio y se minimizé el sesgo
de seleccién derivado de decisiones arbitrarias en el muestreo. Este
enfoque exhaustivo en la inclusion de datos fue clave para fortalecer la
validez interna del analisis, un aspecto critico en este estudio
observacional retrospectivo basado en historias clinicas y registros
administrativos. (40,89).

Adicionalmente, el censo favorecié la comparabilidad entre los periodos
de pre y post-intervencion, un aspecto critico para la evaluacién de la
efectividad de estrategias como la implementaciéon de NEWS2 y ERR.
Este enfoque resultd, ademas, operativamente factible, al utilizar
informacion ya disponible en los sistemas institucionales de registro
clinico, y fue consistente con las recomendaciones metodoldgicas para
el andlisis de intervenciones a nivel de los servicios de salud (88)

6.6 Diagrama de Flujo de la Seleccién de Participantes del estudio
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Figura 1.Flujo estructurado de la seleccidn de los participantes del estudio

N\
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Ene 2023 - Dic 2025

Registros: preintervencion
vs posintervencion
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0 Egreso hospitalizacion
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O Estancia 2 24 horas
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LET al ingreso
Registros incompletos

Solo UCI/UCE

N =17.476 Se excluyeron 2.489

2 2
' o Muestra final (N)

I @0 Fgresos elegibles
Q ace para el andlisis

Fuente: Elaboracion propia, con base en la literatura cientifica (81), con apoyo de
herramientas de inteligencia artificial (ChatGPT, OpenAl, 2026).

6.7 Tabla de variables

La seleccién y definicion de las variables del presente estudio se fundamenté en
los principios de la seguridad del paciente, la deteccién temprana del deterioro
clinico y la evaluaciéon de intervenciones complejas en los servicios de salud,
bajo el modelo de estructura—proceso-resultado propuesto por Donabedian.
(38,41).
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Variable

Q Definicién operacional

Tipo de
variable

Tabla 5. Definicion operacional de las variables del estudio

&

Nivel de
medicién

Valores posibles /
Codificacion

<>

Fuente /
Método de recoleccin

IDENTIFICACION Y TIEMPO

Identificador tnico del paciente

asignado por la institucion. Se utilizar Cualitativa . Cédigo numérico
nhe Ginicamente para la extraccion de nominal pomel asignado por la institucién L5
informacion y posteriormente sera
anonimizado.
i i hospitalario. Vari
Fecha de ingreso Fm‘i‘l:i}x‘::: m?:s oroderw crl:rrlé;mte Cusgtitatia Intervalo Formito DATEPOAMM HCE
7] 9 oy continua (ejemplo: 2026-04-23)
los registros.
Frsiem
" - 3 . Registro
Periodode implementacién institucional del Cualitativa Norilt (antes de la implementacién) atiodanal
implementacién sistema NEWS2 con activacién del dicotémica 1 = Post-intervencién HCE
Equipo de Respuesta Rapida (ERR). (después de la implementacién)
Variable independiente del estudio.
a QP =ventos cLiNicos Y ResuLTADOS
O ia de un paro
(PCR) durante la hospitalizacién, By :
@ Fcr excluyendo pacientes con orden de Cualitativa — T —— Registro de PCR
W intrah lari no o LET (Limitacién del dicotémica en HCE
Esfuerzo Terapéutico) documentada
en la HC (Historia Clinica).
thareioine Traslado no programado desde Cliita HCE
planificado a UCI h?slpltahzaclon a UCI por deterioro dicatomica Nominal Si=1/No=0 Orden de traslado
clinico agudo. aucl
- Fallecimiento ocurrido durante la
‘ Mortalidad italizacié i e g R TS Registro de egreso
V) hospitalaria con limitacién del esfuerzo i R i R en HCE
(LET) documentada.
B INTERVENCION Y RESPUESTA RAPIDA (ERR)
Puntaje méximo  Valor maximo de NEWS2 registrado Cuantitativa Intervalo HeE
E e Is hosrinaliucii di 5 ( 6n*) 0-20 puntos Registro Escala
NEWS2 urante la hospitalizacion. iscreta (0 razén’ s Secinera
— Activacion documentada del Equipo Cualitativa 3 ’ Registro de
Q Activacion el ERR || i o o esta Ripida: dicotémica RO S VLNOS0 activacion ERR en HCE
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Fuente: Elaboracién propia, con base en el

(ChatGPT, OpenAl, 2026).

modelo de Donabedian
(5,8,27,29,38,40,41,72,90), con apoyo de herramientas de inteligencia artificial



6.8 Diagrama de variables

Figura 2. Diagrama estructurado de las variables del estudio

VARIABLE PRINCIPAL
(IMPLEMENTACION DE LA INTERVENCION NEWS2-ERR)

Periodo de implementacion de la intervenciéon compuesta por
NEWS?2 y activacién del Equipo de Respuesta Répida (ERR).

0 = Pre-intervencion 1 = Post-intervencion
(antes de la implementacién) (después de la implementacion)
VARIABLES DE PROCESO

(INTERMEDIAS, NO EXPOSICION PRINCIPAL)

° Puntaje maximo NEWS2

@ Activacion del ERR

° Tiempo de respuesta del ERR

VARIABLES DE DESENLACE
(RESULTADOS PRINCIPALES) y

° Mortalidad intrahospitalaria
excluyendo LET

0 PCR intrahospitalario inesperado

° Ingreso no planificado a UCI

VARIABLES INDEPENDIENTES DE AJUSTE
(COVARIABLES)

@ Edad del paciente @ Diagnéstico principal
° Edad recategorizada por quinquenios
° Diagnéstico principal

agrupado por capitulos
0 Comorbilidades crénicas relevantes al ingreso de la CIE 10

° Sexo biolégico del paciente

‘ . » Hipertension arterial
. . o Diabetes mellitus

\ o Enf ad pul L iva cronica (EPOC)

Fuente: Elaboracion propia, con base en el modelo de Donabedian, con apoyo de
herramientas de inteligencia artificial (ChatGPT, OpenAl, 2026).

6.9 Técnicas de recoleccion de informacion

6.9.1 Fuentes y técnicas de recoleccion de la informaciéon
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6.9.2

6.9.3

La informacion utilizada para el desarrollo de la presente investigacion
se obtuvo a partir de una fuente secundaria, correspondiente a los
registros clinicos electrénicos de una institucion de salud de alta
complejidad de la ciudad de Medellin. La institucion identificé los
registros elegibles de acuerdo con los criterios de inclusion y exclusion
establecidos en el protocolo del estudio y realizd la extraccion
secundaria de las variables de interés a partir de la historia clinica
electronica, los registros de egreso hospitalario, los registros de PCR 'y
mortalidad, y los registros de activacion del ERR, correspondientes a los
egresos ocurridos entre enero de 2023 y diciembre de 2025. Con esta
informacién se consolidd una base de datos institucional con las
variables sociodemograficas, clinicas, de proceso y de desenlace
definidas para la investigacion, la cual fue entregada a la investigadora
principal en formato Microsoft Excel.

Previamente a su entrega, la base de datos fue anonimizada mediante
la eliminacion de identificadores directos e indirectos, en cumplimiento
de los principios de confidencialidad, privacidad y proteccion de datos
personales. Asimismo, la investigadora principal suscribié un acuerdo de
confidencialidad para garantizar el uso exclusivo de la informacién con
fines académicos y de investigacion.

Una vez recibida la base de datos, la investigadora principal realizé un
proceso de revision y depuracion de la informacién, que incluyd la
verificacion de la consistencia, la completitud, los rangos validos y la
coherencia logica entre las variables, con el fin de garantizar la calidad
de los datos para el analisis estadistico.

La obtencién de la informacion conté con la aprobacion previa del
Comité de Etica para la Investigacién del Grupo Quirénsalud vy,
posteriormente, del Comité de Etica de la Facultad de Ciencias de la
Salud de la Pontificia Universidad Javeriana, de conformidad con la
normatividad institucional y nacional vigente. La extraccion y entrega de
la base de datos se realizaron Unicamente después de obtener los
respectivos avales éticos.

Instrumento de recoleccion de informacion

En la presente investigacion no se empled un instrumento de recoleccion
de informacion elaborado o aplicado por la investigadora principal, dado
que el estudio utilizé una fuente secundaria de informacion. La institucion
de salud suministré una base de datos anonimizada en formato Microsoft
Excel, previamente construida mediante la extraccion de las variables de
interés a partir de los registros clinicos electronicos institucionales, la cual
constituy6 el insumo para el proceso de depuracion y analisis de la
informacién.

Prueba piloto
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Se realiz6é una prueba piloto con el objetivo de evaluar la factibilidad del
proceso de recoleccion de la informacion, la calidad de los datos y la
adecuacién de las variables definidas para el cumplimiento de los
objetivos del estudio. La prueba piloto incluyé aproximadamente el 10 %
de los registros contenidos en la base de datos total de pacientes
hospitalizados durante el periodo de estudio, comprendido entre enero
de 2023 y diciembre de 2025.

Para esta prueba se seleccion6 aleatoriamente un subconjunto de
registros que cumplian los criterios de inclusidbn y exclusién,
correspondientes a los periodos pre-intervencion y post-intervencién. Se
verificd la disponibilidad, completitud y consistencia de la informacién,
asi como la correspondencia de las variables con los requerimientos del
analisis estadistico.

Como resultado de la prueba piloto, se identificaron registros con
informacién incompleta y variables con datos ausentes, lo que hizo
necesario realizar ajustes en la base de datos mediante Ila
complementacion y validacién de la informacién por parte de la instituciéon
de salud facilitadora. Estos ajustes se orientaron a garantizar la
integridad de las variables necesarias para el analisis de los desenlaces
y su posterior modelacion mediante regresion de Poisson (Ver sesion de
plan de analisis).

De manera especifica, durante esta fase se evaluaron:

¢ la disponibilidad y completitud de las variables de interés;

¢ la consistencia y coherencia de la informacién registrada;

e la correcta identificacion y clasificacion de los desenlaces del
estudio; y

e la viabilidad del plan de analisis, en concordancia con el enfoque
basado en tasas de incidencia.

Los registros incluidos en la prueba piloto se mantuvieron dentro del
analisis final, dado que los ajustes realizados correspondieron a
procesos de depuracion y validacion de datos, sin implicar
modificaciones estructurales en las variables.

6.10 Recursos Disponibles y Limitaciones Logisticas

6.10.1 Recursos Disponibles:

e Recursos estructurales: La institucion cont6 con un sistema de
HCE que permitio el registro sistematico y la trazabilidad de los
signos vitales, notas de evolucion, 6rdenes médicas, traslados
intrahospitalarios y registros de egreso. Este sistema facilito la
recolecciéon de informacién retrospectiva correspondiente al
periodo pre-intervencion, asi como la recoleccién concurrente de
los datos del periodo post-intervencion, garantizando Ila
disponibilidad y continuidad de la informacion clinica necesaria
para el estudio.
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¢ Recursos humanos: La institucion dispuso de equipos médicos
y de enfermeria capacitados, incluyendo médicos intensivistas
con cobertura permanente (24/7) y personal de enfermeria
entrenado, quienes conformaron el ERR. La disponibilidad y
capacitacion de este recurso humano permitid asegurar la
implementacién estandarizada de la intervencion, asi como la
fidelidad en la aplicacion de los protocolos institucionales durante
el periodo post-intervencion.

¢ Recursos de informacion y bases de datos clinicas: Se conté
con bases de datos institucionales independientes y
estandarizadas para el registro de eventos de PCR, asi como
para los ingresos y egresos de la UCI. Estas bases de datos,
integradas a la HCE, permitieron la identificaciéon y medicién
confiable de los desenlaces primarios del estudio, incluyendo el
PCR inesperada, el ingreso no planificado a UCI y la mortalidad
hospitalaria (excluyendo LET).

6.10.2 Limitaciones Logisticas:

Integridad del registro de la escala NEWS2 durante el periodo post-
intervencion: La principal limitacion logistica del estudio se relacion6
con la variabilidad en la adherencia del personal de enfermeria al registro
completo y oportuno de la escala NEWS2 en la HCE durante el periodo
post-intervencién. Dado que esta escala se considerd una variable de
proceso y no una variable de exposicion principal, su registro incompleto
no afecto la estimacion del efecto global de la intervencion, pero si limité
la evaluacion del grado de implementacién y del desempefio del sistema
NEWS2-ERR.

Estrategia de mitigacion: Con el fin de reducir esta limitacion, se
implementd un sistema de auditoria clinica concurrente de los registros
de la HCE durante el periodo post-intervencion, orientado a monitorear
la adherencia al registro de NEWS2 y a retroalimentar oportunamente a
los servicios involucrados. Esta estrategia permitid, ademas, cuantificar
la adherencia como una variable de proceso, fortaleciendo Ia
interpretacion de los resultados del estudio.

Adicionalmente, se evidencié que la activacion de los ERR no siempre
se registrd en el formato institucional estandarizado dispuesto para este
fin, sino que en multiples casos se documentd en notas de evoluciéon
clinica. Esta situacion dificulté la identificacion sistematica, la trazabilidad
y el analisis homogéneo de esta variable, afectando su uso como
indicador de proceso.

Estrategia de mitigacion:

Con el fin de reducir el impacto de esta limitacion, se implementé un
sistema de auditoria clinica concurrente de los registros en la HCE
durante el periodo post-intervencion. Esta estrategia se orienté a
monitorear la adherencia al registro de la escala NEWS2 y a fortalecer la
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6.10.3

calidad del dato mediante procesos de retroalimentacion dirigidos a los
servicios asistenciales involucrados.

Asimismo, este proceso permitié cuantificar la adherencia al registro
como un indicador de proceso, lo cual contribuyé a complementar la
interpretacion de los resultados del estudio, sin interferir en el analisis
principal basado en la estimacién de tasas de incidencia y razones de
tasas (IRR) a nivel poblacional.

Procesamiento de los datos y control de calidad

Validacion y depuracion de la informacién:

Se realiz6 un proceso sistematico de validacion y depuracion de la base
de datos previo al analisis estadistico. Para las variables numéricas, se
verifico la validez de los rangos, identificando valores fuera de los limites
clinicos o légicos esperados, como edades incompatibles con la
poblacion de estudio o puntajes de la escala NEWS2 fuera de su rango
tedrico.

Adicionalmente, se evalud la consistencia interna de todas las variables,
entendida como la coherencia l6gica entre variables relacionadas y a lo
largo del tiempo. Este proceso incluyo la verificacion de la concordancia
entre fechas de ingreso y egreso, la consistencia entre los desenlaces
registrados y el estado final del paciente, asi como la correspondencia
entre la activacion del ERR y el registro del tiempo de respuesta. En este
sentido, las variables de proceso asociadas al sistema NEWS2-ERR
fueron revisadas con fines de control de calidad del dato, sin
considerarse como variables de exposicidén en el analisis principal.

Manejo de valores faltantes:

Se evalué la magnitud y el patréon de los datos faltantes para cada
variable, con el fin de determinar si la ausencia de informaciéon era
compatible con un mecanismo de datos faltantes completamente al azar
o faltantes al azar (MCAR/MAR) (91,92). No se identificaron valores
faltantes relevantes en las variables incluidas en el analisis principal, por
lo que no fue necesario aplicar métodos de imputacién ni técnicas
especificas para el manejo de datos incompletos.

Tratamiento de variables continuas:

Las variables cuantitativas, como la edad y el puntaje NEWS2, se
mantuvieron en su forma continua para los analisis multivariados, con el
objetivo de preservar la variabilidad y evitar la pérdida de informacion.
Sin embargo, para fines descriptivos e interpretativos, estas variables
fueron categorizadas utilizando puntos de corte clinicamente relevantes
o de uso habitual, sin que esta categorizacion sustituyera el analisis
principal basado en variables continuas.

En coherencia con el enfoque analitico del estudio, el puntaje NEWS2 no

se incluy6 en el modelo comparativo principal, dado que su disponibilidad
se limité al periodo post-intervencion y su inclusién podria introducir
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sesgos asociados a la severidad clinica. Por esta razén, su uso se
restringio al andlisis descriptivo y de proceso.

6.11 Técnicas del procesamiento y analisis de los datos segtn los
objetivos especificos

El procesamiento y analisis de los datos se realizé con el software estadistico R
(versién 4.x), seleccionado por su capacidad para el manejo de grandes bases
de datos institucionales, la implementacion de modelos de regresion para
conteos y la generacién de visualizaciones de tendencias temporales. La
estrategia analitica se estructur6 en coherencia con los cuatro objetivos
especificos del estudio, adoptando un enfoque progresivo que abarcé desde la
caracterizacion descriptiva de la poblaciéon hasta la estimacion de razones de
tasas de incidencia ajustadas mediante modelos de regresion. La unidad de
analisis principal fue el egreso hospitalario mensual, lo que permiti6 modelar
tasas en lugar de conteos absolutos y controlar las variaciones en el volumen de
atencion mediante el uso de términos offset. A continuacién, se presentan las
técnicas y pruebas estadisticas empleadas por objetivo especifico.

Objetivo especifico 1: Caracterizacion sociodemografica y clinica

El primer objetivo especifico se orientd a describir y comparar las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas de los pacientes en los periodos pre y post-
intervencion. Para ello se emplearon dos tipos de técnicas: estadistica
descriptiva y pruebas de contraste de hipotesis.

Estadistica descriptiva

Las variables cuantitativas principalmente la edad se resumieron mediante
medidas de tendencia central (media aritmética y mediana) y medidas de
dispersion (desviacion estandar y (RIQ) rango intercuartilico). Dado que la
distribucion de la edad no siguié una curva normal, la mediana y el RIQ se
privilegiaron como medidas principales, en coherencia con recomendaciones de
la literatura que establecen que cuando la distribucién de frecuencias no es
exactamente simétrica, la mediana constituye la mejor medida de tendencia
central (93). Esta eleccion se fundamenta en que la mediana no es afectada por
valores extremos y permite descripciones mas fidedignas de los datos, mientras
que el RIQ constituye una medida de dispersion robusta que depende de los
valores centrales sin asumir normalidad en la distribucion (93,94). Las variables
categoricas sexo, comorbilidades especificas y diagndstico de ingreso segun
capitulos de la Clasificaciéon Internacional de Enfermedades, décima revisiéon
(CIE-10) se describieron mediante frecuencias absolutas y proporciones
relativas expresadas en porcentaje. La literatura epidemiologica establece que
la presentacion conjunta de frecuencias absolutas y relativas es fundamental,
puesto que una cifra relativa surge de la comparacion de dos o mas cifras
absolutas, facilitando comparabilidad entre poblaciones de distinto tamarno (95).
Los resultados se presentaron en tablas de contingencia y graficos de barras
comparativos por periodo, herramientas ampliamente utilizadas en
epidemiologia para analizar la relacion entre variables categodricas e identificar
patrones de distribucion entre periodos (96).

Prueba de Wilcoxon-Mann-Whitney
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Para la comparacion de la distribucion de la edad entre los periodos pre y post-
intervencion se utilizé la prueba no parameétrica de Wilcoxon-Mann-Whitney,
también denominada prueba U de Mann-Whitney. Esta prueba se seleccion6
porque no asume normalidad en la distribucion de los datos, lo que resulta
apropiado para variables cuantitativas con distribucién asimétrica como la edad
en poblaciones hospitalarias adultas (93). La prueba contrasta la hipotesis nula
de que las distribuciones de dos grupos independientes son equivalentes frente
a la hipdtesis alternativa de que difieren (76). El estadistico resultante (W) y el
valor p bilateral se reportaron para la comparacion global entre periodos y para
cada uno de los estratos por sexo (mujeres y hombres). Se utilizé un nivel de
significancia de a = 0,05 para todas las pruebas (76).

Prueba chi-cuadrado y prueba de proporciones

Las variables categoricas dicotdomicas y politbmicas se compararon entre periodos
mediante la prueba chi-cuadrado de independencia (ji cuadrado, X?), que evalua si
existe asociacion estadisticamente significativa entre la distribuciéon de una variable
categorica y el periodo de estudio. Para la comparacion de proporciones de
comorbilidades se aplico adicionalmente la prueba de proporciones de dos
muestras, que permitié calcular el intervalo de confianza del 95 % para la diferencia
entre proporciones. Los supuestos de la prueba chi-cuadrado frecuencias
esperadas = 5 en al menos 80 % de las celdas e independencia de observaciones
fueron verificados previamente. Ambas pruebas asumieron la hipotesis nula de
igualdad de distribuciones o proporciones entre periodos, con rechazo al nivel a =
0,05 (76).

Objetivo especifico 2: Estimaciéon y comparacién de las tasas de incidencia

El segundo objetivo especifico se centré en estimar las tasas de incidencia de los
tres desenlaces primarios PCR intrahospitalario, mortalidad hospitalaria (excluyendo
LET) e ingreso no planificado a UCI y en comparar su magnitud entre periodos.

Calculo de tasas de incidencia y reduccién absoluta

Las tasas de incidencia se calcularon como el cociente entre el nUmero de eventos
observados en cada periodo y el numero total de egresos hospitalarios del mismo
periodo, expresadas por cada 1.000 egresos. Este denominador fue seleccionado
porque los egresos hospitalarios constituyen la unidad de tiempo-persona mas
apropiada para los desenlaces evaluados en un estudio institucional de este tipo,
dado que cada egreso representa una oportunidad de exposicién al riesgo de sufrir
un evento adverso grave durante la hospitalizacién (40). Se calcularon intervalos de
confianza del 95 % para las tasas de incidencia, aplicando métodos exactos de
Poisson cuando fue apropiado, de acuerdo con estandares epidemioldgicos (40,76).
La reduccion absoluta de la tasa se calculé como la diferencia aritmética entre la
tasa del periodo pre-intervencion y la del periodo post-intervencion para cada
desenlace (76).

Anadlisis de tendencia temporal mensual

Con el fin de examinar el comportamiento temporal de las tasas mas alla de la
comparacion global entre periodos, se realizdé un analisis de tendencia temporal
mediante la representacion grafica de las tasas mensuales de cada desenlace a lo
largo del tiempo de estudio. Este andlisis permitio identificar patrones de variabilidad
mensual, tendencias preexistentes a la intervencién, estacionalidad y el
comportamiento de las tasas durante el periodo post-intervencién. Las figuras de
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tasas mensuales se construyeron con el paquete ggplot2 de R, utilizando rectas de
tendencia suavizadas para facilitar la interpretacion visual de los cambios
temporales.

Objetivo especifico 3: Efecto de la intervencion — modelos de regresion para
conteos

El tercer objetivo especifico constituye el nucleo analitico del estudio: la estimacion
del efecto de la implementacion de la estrategia NEWS2—-ERR sobre las tasas de
incidencia de los desenlaces primarios, expresado mediante razones de tasas de
incidencia (IRR) ajustadas. Para ello se emplearon modelos de regresién para
conteos con datos longitudinales agregados a nivel mensual, en coherencia con la
naturaleza institucional de la intervencion evaluada.

Evaluacion de sobredispersion

Previo a la especificacion del modelo final, se evalué la presencia de
sobredispersion en cada desenlace mediante el calculo de la razén entre la devianza
residual y los grados de libertad del modelo de Poisson (97). La sobredispersién
ocurre cuando la varianza observada de los conteos supera a su media, violando el
supuesto fundamental del modelo de Poisson y produciendo subestimacion de los
errores estandar e intervalos de confianza estrechos (97,98). El criterio de decisién
adoptado fue: razén devianza/GL < 1,5 modelo de Poisson adecuado; razén = 1,5
modelo de regresion binomial negativa, de acuerdo con estandares metodoldgicos
para modelado de datos de conteo (98). Los resultados fueron: PCR intrahospitalario
(razdn: 1,22 Poisson), ingreso no planificado a UCI (razoén: 4,74 binomial negativa)
y mortalidad hospitalaria (razon: 1,52 binomial negativa).

Modelo de regresion de Poisson con offset

El modelo de regresion de Poisson es el modelo estandar para el analisis de datos
de conteo cuando la variable respuesta sigue una distribucion de Poisson, es decir,
cuando la media y la varianza de los conteos son aproximadamente iguales (97). En
el presente estudio, este modelo se aplicé al PCR intrahospitalario, que cumpli6 el
supuesto de equidispersion. EI modelo estimé el logaritmo natural de la tasa
esperada de eventos como una funcion lineal de las covariables incluidas,
incorporando el logaritmo del nimero de egresos mensuales como término offset, lo
que permiti6 modelar la tasa de incidencia (eventos/egresos) en lugar del conteo
absoluto de eventos (97,98).

La especificacion del modelo fue la siguiente:

log(E[Yt]) = BO + B1-Periodo + B2-Edad_promt + 33-PropHombrest +
B4-PropComorbilidades t + log (Egresoct)

Donde: Yt es el numero de eventos en el mes t; Periodo es la variable dicotdmica
principal (0 = pre-intervencion, 1 = post-intervencién); Edad_promt es la edad
promedio mensual de los pacientes egresados; PropHombrest es la proporcion
mensual de pacientes masculinos; PropComorbilidades t es la proporcién mensual
de pacientes con al menos una comorbilidad crénica; y log (Egresost) es el offset
que convierte el modelo de conteos a un modelo de tasas (97). El coeficiente
exponenciado de la variable Periodo (e”B;) corresponde a la razon de tasas de
incidencia ajustada (IRR), que cuantifica el cambio proporcional en la tasa del
desenlace en el periodo post-intervencion respecto al pre-intervencioén, controlando
las covariables de ajuste (97,98).

50



Modelo de regresion binomial negativa con offset

El modelo de regresion binomial negativa es una extension del modelo de Poisson
que incorpora un parametro adicional de dispersion (8), lo que le permite modelar
datos de conteo con sobredispersion, es decir, cuando la varianza observada supera
a la media (97). En el presente estudio, este modelo se aplicé a la mortalidad
hospitalaria y al ingreso no planificado a UCI, que exhibieron sobredispersion
significativa (razones devianza/GL de 1,52 y 4,74, respectivamente). Al estimar
correctamente la variabilidad extra-Poisson, el modelo binomial negativo produjo
errores estandar e intervalos de confianza mas amplios y realistas que el modelo de
Poisson, evitando la falsa precision que hubiera resultado de aplicar este ultimo a
datos sobredispersos (97,98). La especificacion del modelo binomial negativo fue
analoga a la del modelo de Poisson, con la misma estructura de covariables y el
mismo término offset. La interpretacion del IRR ajustado (e™pB;) es idéntica:
representa el cambio proporcional en la tasa de incidencia del desenlace en el
periodo post-intervencion respecto al pre-intervencion, ajustado por edad promedio
mensual, proporcion de hombres y proporcién de pacientes con comorbilidades (98).
El modelo fue implementado mediante la funcion gim.nb() del paquete MASS de R
(99).

Criterios de reporte e interpretacion: El andlisis se centré en la estimacién de
medidas de asociacidn ajustadas y sus intervalos de confianza del 95 %, mas que
en la significancia estadistica aislada. En el contexto de razones de tasas de
incidencia (IRR), el valor nulo corresponde a 1,0, lo que indica ausencia de efecto;
por ello, los IRR con IC 95 % que excluyen el valor 1,0 se interpretaron como
estadisticamente significativos al nivel a = 0,05 (76). No obstante, la relevancia
clinica de los efectos observados se evalu6 independientemente de la significancia
estadistica, considerando la magnitud del IRR, la direccion consistente del efecto y
el contexto epidemioldgico de cada desenlace (76,77). Esta aproximacion resulta
particularmente pertinente para desenlaces de baja frecuencia como el PCR, donde
la potencia estadistica puede ser insuficiente para detectar reducciones
clinicamente relevantes dentro de la ventana temporal disponible (77).

Objetivo especifico 4: Variables de proceso - desempeiio operativo del sistema
NEWS2-ERR

El cuarto objetivo especifico evalué el desempefo operativo del sistema NEWS2—
ERR durante el periodo post-intervenciéon a través del analisis de variables de
proceso. Las técnicas empleadas fueron de naturaleza descriptiva e inferencial.

Estadistica descriptiva del puntaje NEWS2 y el tiempo de respuesta

El puntaje NEWS2 se analizé mediante su distribucion de frecuencias por categorias
de riesgo definidas por el Royal College of Physicians: bajo (0—4 puntos), moderado
(5-6 puntos) y alto (= 7 puntos, criterio formal de activaciéon del ERR) (27). Se
calcularon la media, la mediana y la desviacion estandar del puntaje global para la
totalidad de los egresos del periodo post-intervencion (93). El tiempo de respuesta
del ERR definido como el tiempo en minutos entre la activacion y la llegada del
equipo al paciente se describié mediante la mediana, el RIQ y los valores minimo y
maximo, junto con la proporcion de activaciones que cumplieron los estandares
institucionales de < 5 minutos (ERR avanzado) y < 10 minutos (primer respondiente)
(57).

Prueba de Wilcoxon-Mann-Whitnhey para el tiempo de respuesta por sexo

51



Con el fin de evaluar si existian diferencias en el tiempo de respuesta del ERR segun
el sexo del paciente como indicador de equidad en el acceso a la intervencién, se
aplico la prueba de Wilcoxon-Mann-Whitney bilateral, comparando la distribucion del
tiempo de respuesta entre los grupos de mujeres (n = 657 activaciones) y hombres
(n = 471 activaciones) (76). La eleccion de esta prueba no paramétrica se justifico
por la distribucion asimétrica del tiempo de respuesta, evidenciada por la diferencia
entre la media (4,96 min) y la mediana (5 min), indicador de sesgo a la derecha que
viola el supuesto de normalidad requerido para pruebas paramétricas (93).

Analisis de concordancia NEWS2 2 7 y activacion del ERR

La fidelidad del protocolo de activacion se evalué mediante tablas de frecuencia
cruzada que relacionaron la categoria de riesgo NEWS2 (< 7 vs. 2 7) con la
ocurrencia de activacion del ERR (si/no) para la totalidad de los egresos del periodo
post-intervencion. Este analisis permitié cuantificar la proporcién de pacientes con
NEWS2 = 7 que recibieron activacion del ERR indicador directo de adherencia al
protocolo y la proporcion de activaciones en pacientes con NEWS2 < 7, atribuibles
a otros criterios clinicos de activacién contemplados en el instructivo institucional
(IN-TR-49). El resultado de este analisis constituyd un indicador clave para la
interpretaciéon de los desenlaces clinicos, en coherencia con el modelo de
Donabedian que vincula la calidad del proceso con los resultados obtenidos.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se realizé a partir de fuentes de datos secundarias, utilizando
informacién retrospectiva proveniente de historias clinicas de pacientes de una
institucion de salud de alta complejidad en la ciudad de Medellin. Toda la informacion
se obtuvo exclusivamente de estos registros institucionales.

En ninguin momento se establecié contacto directo con los sujetos de investigacion,
ni se realizaron intervenciones o procedimientos adicionales como parte del estudio.

7.1 Clasificacién y Principios Eticos

El estudio fue clasificado sin riesgo segun lo definido en la Resolucion 8430 de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia (100), Titulo II, Capitulo I, Articulo 11,
aplicable a investigaciones que emplean técnicas y métodos de investigaciéon
documental retrospectivos. En consecuencia, no se identificaron riesgos
potenciales para los participantes.

El estudio se adhirio a los principios éticos universales que rigen la investigacion
en seres humanos, garantizando su cumplimiento (101-103):
e Beneficencia: La investigacion buscd generar conocimiento
cientifico orientado a mejorar la calidad de la atencién hospitalaria
y fortalecer la seguridad del paciente, en coherencia con los
objetivos del estudio.
¢ No Maleficencia: Al tratarse de un estudio con fuente de datos
secundaria, se garantizé la ausencia de contacto e intervencion
directa con los sujetos de investigacion, lo que minimizé cualquier
riesgo potencial asociado a la participacién en el estudio.
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o Justicia: Los resultados obtenidos se socializaron y se pusieron
a disposicion de la comunidad cientifica y de la institucion
participante, con el propdsito de contribuir de manera equitativa
al fortalecimiento de los procesos asistenciales y de seguridad del
paciente.

¢ Respeto por las Personas y su Autonomia: Este principio se
garantizé6 mediante la proteccion estricta de la privacidad vy la
confidencialidad de la informacién de los pacientes. Dada la
naturaleza retrospectiva del estudio y el uso de datos secundarios
anonimizados, no se requirid la obtencién de consentimiento
informado directo.

Declaracion de Helsinki

El presente trabajo de investigacion se adhirio estrictamente a los principios éticos
establecidos en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (AMM)
(102), en su versién mas reciente, para la investigacion médica en seres humanos.
Se acataron rigurosamente las disposiciones relativas a la proteccién de la
privacidad y la confidencialidad de la informacion personal y los datos sensibles,
aplicables a la investigacion con material y datos previamente recolectados.

7.2 Seleccioén justa y muestra

Dada la naturaleza cuasi-experimental retrospectiva del estudio, basada en la
revision de registros clinicos, la seleccion justa se centrd en la inclusion imparcial
de los egresos hospitalarios elegibles:

Poblacién objeto de estudio: Correspondio a pacientes adultos (218 afios)
hospitalizados en una institucion de salud de alta complejidad en la ciudad
de Medellin.

Seleccion justa y oportunidad Igualitaria: Se incluyeron los registros
clinicos de todos los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion
durante los periodos definidos, correspondientes al periodo pre-intervencion
(enero de 2023 a marzo de 2024) y al periodo post-intervencién (octubre de
2024 a diciembre de 2025). De esta manera, se garantizo que la elegibilidad
se basd exclusivamente en los objetivos del estudio y no en criterios
discriminatorios.

Adecuacion de la muestra: El tamaino de la muestra correspondié al total
de egresos hospitalarios durante los periodos definidos. La inclusion
completa de la poblacién permitié eliminar el riesgo de sesgo por muestreo
y aseguro la representatividad de los resultados a nivel institucional, en
coherencia con el objetivo de evaluar el efecto de la intervenciéon a nivel
poblacional. Adicionalmente, se considerd la inclusién de variables
sociodemograficas, como edad y sexo, en el analisis estadistico, con el fin
de controlar posibles factores de confusion y garantizar una interpretacion
mas precisa de los resultados.

7.3 Confidencialidad y Manejo de Datos
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En ningun momento del estudio los sujetos de investigacion recibieron incentivos
0 pagos por su participacion, ni asumieron costo alguno durante el proceso
investigativo.

La informacién obtenida, que incluyd datos confidenciales provenientes de las
historias clinicas utilizadas para la construccion de la base de datos, se
resguardé mediante sistemas de seguridad electrénica en equipos de computo
protegidos con claves de acceso, conocidas Unicamente por la investigadora
principal. Asimismo, el acceso a las HCE se mantuvo estrictamente regulado por
la institucion de salud participante y su area de informatica. La base de datos no
fue almacenada en plataformas de acceso publico, como servicios de
almacenamiento en la nube o repositorios abiertos.

Adicionalmente, se garantizé la no comercializacion de la informacién por parte
de la investigadora ni de la institucién de salud participante. Todos los datos
recolectados se utilizaron exclusivamente con fines académicos y cientificos, sin
ningun tipo de propadsito lucrativo.

Respeto y consentimiento informado

Cumplimiento del Principio del Respeto: El principio de respeto se garantizé
mediante la priorizacion de la dignidad y la privacidad de los pacientes cuyos
datos fueron objeto de andlisis.

Actividades: Se realizé una capacitacion al equipo investigador sobre el manejo
ético de la informacién y la proteccién de datos sensibles. Asimismo, se mantuvo
una comunicacion permanente con la institucién responsable de la informacion,
con el fin de asegurar el cumplimiento de las politicas institucionales de
confidencialidad y gestion de datos.

Consentimiento Informado (Cl)

Uso de CI: No se utilizé consentimiento informado directo con los pacientes,
dado que la investigacién tuvo un disefio retrospectivo y se baso en el analisis
de datos secundarios previamente recolectados en el contexto de la atencion
clinica.

Proceso: Se solicité al Comité de Etica en Investigacion tanto de la Institucién
de salud a través del comité de ética del grupo Quironsalud, como al comité de
ética de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Pontificia Universidad
Javeriana, una dispensa del Consentimiento Informado. Esta dispensa se
justifica porque:
1) La investigacion fue clasificada como de riesgo minimo (o sin riesgo).
2) Los datos fueron anonimizados o seudonimizados por personal de la
institucion (no por el equipo investigador) antes de su analisis,
garantizando la proteccion de la identidad.

Manejo de Datos (Veracidad, Privacidad, Habeas Data):
e Veracidad: La informacion extraida de las historias clinicas fue

doblemente verificada por el equipo investigador para asegurar su
exactitud.
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¢ Privacidad y Confidencialidad: Se implementd un estricto protocolo de
proteccién de datos personales (Habeas Data) conforme a la Ley 1581
de 2012 (104). Los datos de identificacion (nombres, cédulas, etc.) nunca
fueron entregados al equipo investigador, el cual manejé Unicamente
cbédigos de paciente y variables clinicas. La base de datos final se
almaceno en archivos encriptados con acceso restringido.

e Proteccién de la informacién: La base de datos final se almacené en
archivos encriptados, con acceso restringido Unicamente a la
investigadora principal, garantizando la seguridad y confidencialidad de
la informacion durante todo el proceso investigativo.

7.4 Riesgos y beneficios

Riesgos Identificados: El principal riesgo se identific6 como de naturaleza
moral y legal, asociado a una posible ruptura de la confidencialidad o filtracion
de informacién, debido al manejo de datos sensibles en salud. No se
identificaron riesgos fisicos ni psicolégicos para los sujetos de estudio, dado que
no existid contacto directo ni intervencion alguna sobre los pacientes.

Clasificacion del Riesgo (Resolucion 8430/1993): De acuerdo con lo
establecido en la Resolucion 8430 de 1993, la investigacion se clasificé como
sin riesgo (Titulo I, Capitulo I, Articulo 11), dado que se basé exclusivamente en
el uso de técnicas de investigacion documental, mediante la revision de registros
clinicos previamente existentes, sin que se realizaran intervenciones o
modificaciones sobre las variables bioldgicas, psicolégicas o sociales de los
sujetos (90).

Medidas de anonimizacién: La principal medida de proteccion de la
informacion correspondié a la anonimizacion o seudonimizaciéon de los datos
realizada por la institucion de salud antes de su entrega al equipo investigador.
Adicionalmente, el acceso a la base de datos estuvo restringido mediante
credenciales de seguridad, disponibles uUnicamente para la investigadora
principal, garantizando asi la proteccion y confidencialidad de la informacion
durante todo el proceso investigativo.

Beneficios Directos e Indirectos: No se identificaron beneficios directos para
los sujetos de estudio. Sin embargo, los beneficios derivados de la investigacién
fueron de caracter académico y cientifico, orientados a generar evidencia que
contribuyera a la toma de decisiones, al fortalecimiento de los procesos de
atencion y al analisis del prondstico en pacientes hospitalizados en el contexto
institucional y nacional. Estos beneficios se materializaron principalmente a
través de la divulgacion de los resultados en escenarios académicos vy
cientificos.

7.5 Evaluacion Institucional e Integridad Cientifica

Instancias Institucionales de Evaluacion: )
1) Se contd con la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion de la
Pontificia Universidad Javeriana, Cali, asi como del Comité de Etica del
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grupo Quironsalud Colombia, los cuales aprobaron la metodologia y la
dispensa del consentimiento informado.

2) EIl Comité de la Maestria en Epidemiologia evalué la viabilidad y el rigor
cientifico del estudio.

Integridad Cientifica (Buenas Practicas):

Declaracion de Conflictos de Interés: El equipo investigador, incluyendo a la
estudiante Isabel Cristina Muriel Parra y al tutor Valentin Arboleda Isaza, se
declard libre de conflictos de interés. Ninguno de sus integrantes pertenecié a la
industria farmacéutica ni al sector de dispositivos biomédicos, ni recibid
beneficios econdmicos o en especie relacionados con el desarrollo del presente
trabajo investigativo. Asimismo, se reiteré que el unico interés correspondié al
ambito académico y cientifico, asi como al cumplimiento de los requisitos de
grado de la Maestria en Epidemiologia de la Pontificia Universidad Javeriana.

Autorias: Se respetaron estrictamente los criterios de autoria basados en la
contribucién sustancial (disefio, analisis, interpretacion y redaccion final),
siguiendo las normas del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
(ICMJE) (93)

Comunicacién de Resultados: Los resultados del estudio se comunicaron de
manera transparente, veraz e integra, sin manipulacion de los datos. Asimismo,
se reconocieron de forma explicita las fuentes de financiacion, cuando aplico, y
la institucion en la cual se desarrollé la investigacidn, garantizando la correcta
atribucion y la transparencia en la divulgacion cientifica.

8. RESULTADOS

En el presente capitulo se exponen los resultados del analisis estadistico de la base
de datos institucional, desarrollado mediante el software R en coherencia con el plan
de analisis establecido en el protocolo de investigacién. Los hallazgos se presentan
siguiendo el orden de los cuatro objetivos especificos y articulando las hipotesis
estadisticas planteadas en cada caso, los resultados de las pruebas de contraste,
las figuras y tablas.

El estudio incluyd un total de 17.476 egresos hospitalarios de pacientes adultos:
7.883 (45,1%) correspondientes al periodo pre-intervencién (enero 2023—-marzo
2024) y 9.593 (54,9%) al periodo post-intervencién (octubre 2024—diciembre 2025).
A continuacion, se presentan los resultados de la caracterizacién de variables
sociodemograficas y clinicas, en coherencia con el plan de analisis establecido en
la metodologia.

Distribucion de la edad

La poblacion global presentd una edad media de 63,3 afios (desviacion estandar
[DE]: 20,4) y una mediana de 67 afios (rango intercuartilico [RIQ]: 47—79), reflejando
una predominancia de adultos mayores.

Al comparar ambos periodos, la mediana de edad fue de 69 afnos (RIQ: 48-82) en
el periodo pre-intervencion y 66 afos (RIQ: 47-77) en el post-intervencion. La
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prueba de Wilcoxon-Mann-Whithey confirm6é que esta diferencia fue
estadisticamente significativa (W = 40.818.648; p < 0,001). Desde la perspectiva
clinica, la diferencia en las medianas fue de tres anos, observandose una mayor
concentracién de pacientes de edades avanzadas en el periodo pre-intervencion,
particularmente en el rango intercuartilico superior (Figura 3).

Figura 3. Diagrama de Caja y Bigotes (Boxplot). Distribucién de la edad segun

periodo de estudio
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los registros clinicos electronicos de la
institucion. Pre-intervenciéon (enero 2023-marzo 2024) y post-intervencion (octubre
2024-diciembre 2025)

Analisis estratificado de la edad por sexo

El anadlisis estratificado por sexo reveld que las mujeres presentaron medianas de
edad consistentemente superiores a las de los hombres en ambos periodos. En el
periodo pre-intervencion, las mujeres tenian una mediana de 72 anos (RIQ: 56—-84)
frente a 64 anos (RIQ: 42—-78) en los hombres; en el periodo post-intervencion, las
medianas fueron de 68 afos (RIQ: 51-79) para mujeres y 62 anos (RIQ: 43-75)
para hombres.

Las pruebas de Wilcoxon-Mann-Whitney confirmaron diferencias estadisticamente
significativas en ambos estratos (mujeres: W = 12.015.622, p < 0,001; hombres: W
= 8.596.276, p < 0,001). La magnitud de la disminucion entre periodos fue superior
en el grupo femenino (-4 afios) comparada con el grupo masculino (-2 afios) (Figura
4).
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Figura 4. Diagrama de Caja y Bigotes (Boxplot). Distribucién de la edad por sexo
segun periodo de estudio.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los registros clinicos electronicos de la
institucion. Pre-intervencion (enero 2023-marzo 2024) y post-intervencion (octubre
2024-diciembre 2025)

Distribucion por sexo

La distribucion por sexo no presenté diferencias estadisticamente significativas
entre periodos (p = 0,080), con predominio femenino en ambos (pre-intervencion:
52,7%:; post-intervencion: 54,1%), indicando que los grupos fueron comparables en
su composicidén por sexo.

Comorbilidades

La prevalencia global de al menos una comorbilidad crénica fue significativamente
mayor en el periodo pre-intervencién (27,96%; n = 2.204) comparada con el periodo
post-intervencion (14,15%; n = 1.357). Esta reduccion de 13,81 puntos porcentuales
fue estadisticamente significativa segun la prueba chi-cuadrado de independencia
(x* = 508,03; p < 0,001), con un intervalo de confianza del 95 % para la diferencia
de proporciones de —-0,1504 a -0,1259.

No obstante, esta reduccion debe interpretarse considerando el cambio simultaneo
en el perfil diagndstico de la poblacion entre periodos, caracterizado por menor
proporcion de enfermedades cardiovasculares en el post-intervencion, lo que puede
haber contribuido parcialmente a la menor prevalencia de comorbilidades (Figura 5).
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Figura 5. Grafico de barras, Prevalencia de comorbilidades cénicas segun periodo

de estudio
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los registros clinicos electréonicos de la
institucion. Pre-intervencion (enero 2023-marzo 2024) y post-intervencion (octubre
2024-diciembre 2025)

Analisis de Comorbilidades Especificas

El analisis por comorbilidad especifica mostré diferencias estadisticamente
significativas (p < 0,001) en todas las condiciones evaluadas. La enfermedad
cardiovascular fue la comorbilidad mas prevalente en ambos periodos, pasando de
26,1% en pre-intervencién a 12,5% en post-intervencion (reduccién de 13,6 puntos
porcentuales). La hipertension arterial disminuyé de 4,3% a 0,8% (reduccién de 3,5
puntos porcentuales), mientras que tanto la diabetes mellitus como la EPOC
mostraron cambios menores: diabetes mellitus de 1,5% a 0,6% (reduccion de 0,9
puntos porcentuales) y EPOC de 1,9% a 1,1% (reduccién de 0,8 puntos
porcentuales) (Figura 6).
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Figura 6. Grafico de barras, Prevalencia de comorbilidades especificas segun
periodo de estudio.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los registros clinicos electréonicos de la
institucion. Pre-intervencion (enero 2023-marzo 2024) y post-intervencion (octubre
2024-diciembre 2025)

Distribucion diagnoéstica segun CIE-10

La distribucion de los diagnésticos de ingreso clasificados por capitulos de la
Clasificaciéon Internacional de Enfermedades, décima revision (CIE-10), mostré
diferencias estadisticamente significativas entre periodos (p < 0,001). En el periodo
pre-intervencion predominaron los traumatismos y causas externas (30,9%) y las
enfermedades del aparato circulatorio (20,7%). En contraste, en el periodo post-
intervencion se observé un cambio marcado en el perfil clinico, con predominio de
las enfermedades del sistema musculoesquelético (25,3%), que aumentaron desde
el 8,9% registrado en la pre-intervencion, mientras que los grupos anteriores
disminuyeron. Este cambio en el case-mix diagnostico —entendido como la
composicion y distribucion de caracteristicas clinicas y de severidad de la poblacion
de pacientes (63) — fue considerado en el ajuste multivariado de los modelos de los
objetivos especificos 2 y 3.

En cumplimiento del primer objetivo especifico, se presentan los resultados en

coherencia con el plan de andlisis establecido en la metodologia. Un resumen
consolidado de estas caracteristicas se presenta en la Tabla 6.
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Variable

Edad (afhos)

Total
(n=17.476)

Pre-
intervencion

(n=7.883)

Post-
intervencion
(n=9.593)

Tabla 6. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacién segun periodo
de estudio

Media (DE) 63,3 (20,4) 64,6 (20,9) 62,2 (19,8) <0,001
Mediana (RIQ) 67 (47-79) 69 (48-82) 66 (47-77) —
Sexo, n (%) 0,080
Femenino 9.344 4.157 (52,7%) | 5.187 (54,1%) —
(53,5%)
Masculino 8.132 3.726 (47,3%) | 4.406 (45,9%) —
(46,5%)
Comorbilidades, n
(%)
Hipertension arterial | 408 (2,3%) 336 (4,3%) 72 (0,8%) <0,001
Diabetes mellitus 174 (1,0%) 116 (1,5%) 58 (0,6%) <0,001
EPOC 248 (1,4%) 146 (1,9%) 102 (1,1%) <0,001
Diagnéstico CIE-10, <0,001
n (%)
Sistema 3.125 698 (8,9%) 2.427 (25,3%)
musculoesquelético (17,9%)
(CIE-M)
Traumatismos y 4.475 2.432 (30,9%) | 2.043 (21,3%)
causas externas (25,6%)
(CIE-SIT)
Sistema circulatorio 2.793 1.628 (20,7%) | 1.165 (12,1%)
(CIE-I) (16,0%)

DE = desviacion estandar; RIQ = rango intercuartilico; HTA = hipertensién arterial;
DM = diabetes mellitus; EPOC = enfermedad pulmonar obstructiva crénica; CIE-10
= Clasificacion Internacional de Enfermedades, 10.2 revision. Valores p calculados
con prueba de Wilcoxon-Mann-Whitney para edad y chi-cuadrado para variables
categoéricas. Fuente: elaboracién propia a partir de analisis en R
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En este contexto, y dando continuidad al analisis, se abordd el segundo objetivo
especifico del estudio, orientado a estimar y comparar las tasas de incidencia de la
mortalidad hospitalaria (calculada excluyendo los casos con LET), el PCR
intrahospitalario y el ingreso no planificado a la UCI, expresadas por cada 1.000
egresos hospitalarios, entre los periodos pre-intervencién y postintervencion. El
analisis se realizé a nivel global por periodo y a nivel mensual, con visualizacion de
tendencias temporales.

Durante el periodo pre-intervencién, la tasa de mortalidad hospitalaria fue de 28,92
por 1.000 egresos (228 eventos en 7.883 egresos). En el periodo post-intervencion,
esta tasa se redujo a 16,99 por 1.000 egresos (163 eventos en 9.593 egresos), lo que
representa una reduccion de 11,93 por 1.000 egresos.

La tasa de PCR intrahospitalario pasé de 29,94 a 13,34 por 1.000 egresos (236 vs.
128 eventos), con una reduccién de 16,60 por 1.000 egresos, siendo la mayor
reduccidn proporcional entre los tres desenlaces.

El ingreso no planificado a UCI fue el desenlace mas frecuente en ambos periodos,
con una tasa de 135,35 por 1.000 egresos en pre-intervencién (1.067 eventos) y de
87,67 por 1.000 egresos en post-intervencion (841 eventos), con la mayor reduccion
absoluta observada (—-47,68 por 1.000 egresos). El analisis conjunto muestra
reducciones en los tres desenlaces, mas marcadas en el PCR y en el ingreso no
planificado a UCI (Tabla 7).

Tabla 7.Incidencia de eventos adversos graves por cada 1.000 egresos hospitalarios
segun periodo de estudio.

Desenlace Egresos Eventos @ Tasa pre Tasa Reduccion
pre/pos pre/pos (/1.000) pos absoluta

(n) (/1.000) 1IC95%

Mortalidad 7.883/ 228 /163 28,92 16,99 -11,93

hospitalaria 9.593

(excl. LET)

PCR 7.883/ 236 /128 29,94 13,34 -16,60

intrahospitalario 9.593

Ingreso no 7.883/ 1.067 / 841 135,35 87,67 -47,68

planificado a UCI 9.593

LET = limitacion del esfuerzo terapéutico; UCI = unidad de cuidados intensivos;
PCR = paro cardiorrespiratorio.
Fuente: elaboracién propia, a partir del analisis en R.

Evolucion temporal de las tasas mensuales

El analisis de las tasas mensuales permitio examinar el comportamiento temporal
de los tres desenlaces. En el periodo pre-intervencién, las tasas mostraron
variabilidad: la mortalidad oscilé entre 13,70 y 41,59 por 1.000 egresos, el PCR entre
17,82 y 46,46, y el ingreso a UCI entre 87,33 y 164,36. En el periodo post-
intervencion, las tres tasas presentaron valores inferiores y con menor dispersion.
Estos patrones se observan en las Figuras 7, 8 y 9.
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Figura 7. Tasa mensual de mortalidad hospitalaria segun periodo de estudio
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos institucional de pacientes
egresados. Periodo pre-intervencién (enero 2023-marzo 2024) y periodo post-
intervencion (octubre 2024-diciembre 2025). Se muestran tasas mensuales por cada
1.000 egresos hospitalarios.

Figura 8. Tasa mensual de paro cardiorrespiratorio intrahospitalario segun periodo

de estudio
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos institucional de pacientes
egresados. Periodo pre-intervencién (enero 2023-marzo 2024) y periodo post-
intervencion (octubre 2024-diciembre 2025). Se muestran tasas mensuales de paro
cardiorrespiratorio intrahospitalario por cada 1.000 egresos hospitalarios.
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Figura 9. Tasa mensual de ingreso no planificado a UCI segun periodo del estudio
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos institucional de pacientes
egresados. Periodo pre-intervencion (enero 2023-marzo 2024) y periodo post-
intervencion (octubre 2024-diciembre 2025). Se muestran tasas mensuales de
ingreso no planificado a UCI por cada 1.000 egresos hospitalarios.

En continuidad con los analisis descriptivos y comparativos previamente realizados,
se desarrollo el abordaje del tercer objetivo especifico, orientado a evaluar el efecto
de la implementacién institucional de la estrategia NEWS2-ERR. Se estimaron
razones de tasas de incidencia (IRR) ajustadas mediante modelos de regresion para
conteos con datos agregados a nivel mensual. Los modelos se ajustaron por edad
promedio mensual, proporcidn mensual de pacientes del sexo masculino vy
proporcion mensual de pacientes con comorbilidades, permitiendo controlar
posibles diferencias basales entre periodos.

Evaluacion de Sobredispersion

Previo a la especificaciéon del modelo final, se evalué la presencia de
sobredispersion en cada desenlace mediante el calculo de la razén entre la devianza
residual y los grados de libertad. La sobredispersion ocurre cuando la varianza
observada de los conteos supera a su media, comprometiendo la precision de las
estimaciones de error estandar e intervalos de confianza (97).

El criterio de decision adoptado fue: razén devianza/GL < 1,5 indicaba
compatibilidad con el modelo de Poisson; razén = 1,5 justificaba el uso de modelo
de regresiéon binomial negativa (98). Los resultados fueron: PCR intrahospitalario
(razoén: 1,22, Poisson), ingreso no planificado a UCI (razon: 4,74, binomial negativa)
y mortalidad hospitalaria (razén: 1,52, binomial negativa).

Modelo de Regresion de Poisson con Offset

El modelo de Poisson fue aplicado al PCR intrahospitalario, que cumplié el supuesto
de equidispersion (razon: 1,22). El modelo estimo el logaritmo natural de la tasa
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esperada de eventos como una funcion lineal de las covariables, incorporando el
logaritmo del numero mensual de egresos como término offset (97). Esto permitio
modelar tasas de incidencia en lugar de conteos absolutos de eventos.

La especificacion del modelo fue: log(E[Y1]) = B, + B1-Periodo + B,-Edad_promt +
B3-PropHombrest + B,-PropComorbilidades_t + log(Egresos_t), donde Periodo es la
variable principal (0 = pre-intervencion, 1 = post-intervencion) y log(Egresos_t) es el
offset (97,98). El coeficiente exponenciado de la variable Periodo (eB:)
corresponde a la razon de tasas de incidencia ajustada (IRR), cuantificando el
cambio proporcional en la tasa del desenlace en el periodo post-intervencion
respecto al pre-intervencion.

Modelo de Regresion Binomial Negativa con Offset

El modelo de regresién binomial negativa fue aplicado a mortalidad hospitalaria e
ingreso no planificado a UCI, que exhibieron sobredispersién significativa (razones
devianza/GL de 1,52 y 4,74, respectivamente). Este modelo incorpora un parametro
adicional de dispersion, permitiendo estimaciones mas precisas de errores estandar
e intervalos de confianza cuando la variabilidad es superior a la esperada bajo el
modelo de Poisson (97,98).

La especificacion fue analoga a la del modelo de Poisson, con la misma estructura
de covariables y término offset. La interpretaciéon del IRR ajustado (e*p;) es
equivalente: representa el cambio proporcional en la tasa de incidencia del
desenlace en el periodo post-intervencion respecto al pre-intervencion, controlado
por edad promedio mensual, proporcion de pacientes del sexo masculino vy
prevalencia de comorbilidades (98). EI modelo fue implementado mediante la
funcién gim.nb() del paquete MASS de R (99).

Criterios de Reporte e Interpretacion

El analisis priorizd medidas de asociacion ajustadas (IRR) con sus intervalos de
confianza del 95 %, enfatizando magnitud clinica sobre significancia estadistica (76).
Los IRR con IC 95 % que excluyen el valor 1,0 fueron considerados
estadisticamente significativos (a = 0,05). La relevancia clinica se evalud
independientemente de significancia, considerando magnitud del efecto y contexto
epidemiolégico, especialmente relevante para desenlaces de frecuencia estadistica
limitada (76,98).

Razones de Tasas de Incidencia Ajustadas

Los resultados de los tres modelos se presentan en la Tabla 9. Para el PCR
intrahospitalario, la IRR fue 0,48 (IC 95 %: 0,23-1,02; p = 0,056), indicando
reduccion del 52 %. Aunque no alcanzdé significancia convencional, el valor p
cercano al umbral y el intervalo compatible con reduccién clinicamente relevante
sugieren efecto de importancia practica.

Para ingreso a UCI, la IRR fue 0,67 (IC 95 %: 0,31-1,44; p = 0,297), indicando
reduccion del 33 % pero sin significancia estadistica (intervalo incluye 1,0),
reflejando variabilidad mensual y limitaciones de potencia.

Para mortalidad hospitalaria, la IRR fue 0,88 (IC 95 %: 0,38-2,06; p = 0,768),
indicando reduccién del 12 % sin significancia estadistica, limitada por variabilidad
mensual considerable (Tabla 8).
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Los analisis ajustados evidencian tendencia general hacia reduccion de los tres
desenlaces tras NEWS2-ERR. La consistencia en direccion de efectos (reducciones
del 52 %, 33 % y 12 %, respectivamente) sugiere impacto de la intervencion, aun
con limitaciones de potencia estadistica (98).

Tabla 8. Razones de tasas de incidencia (IRR) ajustadas del efecto de la estrategia
NEWS2-ERR sobre eventos adversos graves.

Desenlace Modelo IRRa IC 95% Valor p = Reduccién
utilizado
PCR Poisson (ratio 0,48 0,23 - 0,056 52%
intrahospitalario dispersion: 1,02
1,22)
Ingreso no Binomial 0,67 0,31 - 0,297 33%
planificado a negativa (ratio 1,44
UClI dispersion:
4,74)
Mortalidad Binomial 0,88 0,38 — 0,768 12%
hospitalaria negativa (ratio 2,06
(excl. LET) dispersion:
1,52)

Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos institucional de pacientes
egresados. Periodo pre-intervencion (enero 2023-marzo 2024) y periodo post-
intervencion (octubre 2024-diciembre 2025).

Nota Metodolégica

Variables como puntaje NEWS2 y activacién del equipo no fueron incluidas como
exposicion (disponibles solo en post-intervencion, generarian sesgo de confusion
por indicacion). Se analizaron en Objetivo 4 segun marco de Donabedian que
vincula estructura, proceso y resultados (38,76).

El cuarto objetivo especifico evaludé las variables de proceso asociadas a la
implementacion del sistema NEWS2-ERR durante el periodo posintervencion, con
el fin de contextualizar los resultados de los objetivos anteriores e interpretar el nivel
de fidelidad de la intervencién. Las variables analizadas fueron: el puntaje NEWS2,
el tiempo de respuesta del ERR, la concordancia entre NEWS2 alto y activacién del
ERR, y la comparacion del tiempo de respuesta segun sexo del paciente.

Distribucion del puntaje NEWS2

En el periodo post-intervencion se registraron puntajes NEWS2 para la totalidad de
los 9.593 egresos incluidos. El puntaje presentdé una media de 4,45 puntos
(desviacion estandar: 2,01) y una mediana de 4 puntos (RIQ: 3-6), reflejando
predominio de pacientes en rangos de riesgo bajo a moderado. Segun clasificaciéon
del Royal College of Physicians (27): 54,3 % de los pacientes se ubicé en riesgo
bajo (NEWS2 0-4), 34,2 % en riesgo moderado (NEWS2 5-6) y 11,4 % en riesgo
alto (NEWS2 = 7), correspondiente a 1.098 pacientes que cumplian criterio formal
de activacion del ERR (tabla 9).
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Tabla 9.Distribucion de los pacientes del periodo post-intervenciéon segun categoria
de riesgo NEWS2.

Categoria NEWS2 n %
Bajo riesgo (0—4 puntos) 5.211 54,3%
Riesgo moderado (5-6 puntos) 3.284 34,2%
Riesgo alto (2 7 puntos) — 1.098 11,4%
criterio activaciéon ERR
Total 9.593 100%

Categorias segun Royal College of Physicians: bajo 0—4 puntos, moderado 5—6 puntos,
alto = 7 puntos.

Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos institucional de pacientes
egresados. Periodo pre-intervencion (enero 2023-marzo 2024) y periodo post-intervencion
(octubre 2024-diciembre 2025).

Tiempo de respuesta del ERR

Se registraron un total de 1.128 activaciones del equipo de respuesta rapida con tiempo de
respuesta documentado. El tiempo promedio fue de 4,96 minutos (desviacidon estandar:
2,38 minutos), con mediana de 5 minutos (rango intercuartilico: 3—7 minutos) y valores
comprendidos entre 0 y 25 minutos. La distribucion presentd asimetria positiva con
concentracién de valores en rangos bajos (Figura 10).

En relacion con el cumplimiento de los estandares del protocolo institucional, el 59,5 % de
las activaciones tuvo un tiempo de respuesta < 5 minutos (umbral para equipo de respuesta
rapida completo), y el 99,2 % cumplié el umbral de < 10 minutos establecido para la llegada
del médico inicial. Estos indicadores evidencian alto desempefio operativo del sistema, con
oportunidad de mejora en el estandar de 5 minutos para el equipo completo (93).

67



Figura 10. Distribucion del tiempo de respuesta ERR periodo Post-intervencion
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos institucional. Periodo post-
intervencion (octubre 2024-diciembre 2025). Se muestra la distribucion de 1.128
activaciones del equipo de respuesta rapida con tiempo de respuesta documentado. Las
lineas punteadas indican: mediana (roja), media (naranja), y estandares institucionales
(verde: <5 minutos para equipo completo; purpura: <10 minutos para primer respondiente).

Segun se evidencia en la Tabla 10, el 99,2 % de las activaciones cumplié el umbral de < 10
minutos para la llegada del primer respondiente, demostrando operacionalizacion del
sistema de activacion. El 59,5 % de las activaciones llegé dentro de < 5 minutos, umbral del
equipo completo (ERR avanzado), identificando oportunidad de mejora en
aproximadamente 40 % de las activaciones (Tabla 10)

Tabla 10. Indicadores de desempefio operativo del sistema NEWS2—-ERR en el periodo
post-intervencion.

Indicador de desempeno Valor observado Estandar
protocolo
Total, activaciones ERR con tiempo 1.128 —
documentado
Tiempo de respuesta — media (DE) 4,96 min (DE: 2,38) —
Tiempo de respuesta — mediana (RIQ) 5 min (3-7) <5 min (ERR
avanzado)
Cumplimiento tiempo < 5 minutos (%) 59,5% <5 min (ERR
avanzado)
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Cumplimiento tiempo < 10 minutos (%) 99,2% <10 min (primer
respondiente)
Tiempo minimo / maximo 0/25 min —
Cumplimiento ERR en pacientes con 100% (n = 1.098) 100%
NEWS2 =27
Activaciones en NEWS2 < 7 (otros criterios 30 (0,4%) —
clinicos)
Proporcion pacientes con activacion ERR 11,76% —
(total post-intervencion)

ERR: equipo de respuesta rapida; DE: desviacion estandar; RIQ: rango intercuartilico;
NEWS2: National Early Warning Score 2. El umbral de 5 minutos corresponde al estandar
institucional para la llegada del equipo completo (ERR avanzado); el de 10 minutos para el
primer respondiente.

Fuente: Elaboracion propia, a partir de la base de datos institucional. Periodo post-
intervencion (octubre 2024-diciembre 2025).

Equidad en el Tiempo de Respuesta segin Sexo

El analisis estratificado del tiempo de respuesta segun sexo del paciente mostré resultados
comparables. En mujeres (n = 657 activaciones): media 4,97 minutos, mediana 5 minutos
(RIQ: 3-7), con 50,7 % < 5 minutos y 98,9 % < 10 minutos. En hombres (n = 471
activaciones): media 4,95 minutos, mediana 5 minutos (RIQ: 3—7), con 50,7 % < 5 minutos
y 99,2 % < 10 minutos.

La prueba de Wilcoxon-Mann-Whithey no evidencié diferencias estadisticamente
significativas entre sexos (W = 155.320; p = 0,9118), indicando que la oportunidad de
respuesta del equipo de respuesta rapida fue homogénea independientemente del sexo del
paciente, sin evidencia de inequidad en el acceso a la intervencion (Figura 11) (76,93).
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Figura 11. Tiempo de respuesta del ERR segun sexo periodo Post-intervenciéon
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Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos institucional. Periodo post-
intervencion (octubre 2024-diciembre 2025). Se comparan tiempos de respuesta del equipo
de respuesta rapida entre pacientes femeninos (n=657) y masculinos (n=471). La caja
central representa el rango intercuartilico (RIQ), la linea dentro es la mediana, y los puntos
rojos son outliers. Prueba Wilcoxon-Mann-Whitney p=0,9118 (sin diferencias significativas).

Adherencia al Protocolo: Concordancia entre NEWS2 alto y activacion del ERR

La adherencia al protocolo de activacion fue evaluada mediante analisis de concordancia
entre categoria de riesgo NEWS2 y ocurrencia de activacion del ERR. Como se documenta
en la Tabla 10, se observé cumplimiento: la totalidad de los 1.098 pacientes con NEWS2 =
7 recibié activacion formal del equipo de respuesta rapida. Paralelamente, se registraron 30
activaciones (0,4 %) en pacientes con NEWS2 < 7, todas ellas atribuibles a criterios clinicos
alternos contemplados en el instructivo institucional (criterios de activacion por clinica del
paciente, solicitud médica, o cambio clinico agudo.

9. DISCUSION

Los resultados del presente estudio mostraron que la implementacion institucional
de la estrategia NEWS2-ERR se asocié con reducciones consistentes en las tasas
de incidencia de los tres eventos adversos graves evaluados en pacientes adultos
hospitalizados en una institucién de alta complejidad de Medellin, Colombia, durante
el periodo 2023-2025. Aunque las reducciones observadas no alcanzaron
significancia estadistica en todos los desenlaces, la direccion uniforme de los
efectos, la solidez de los indicadores de proceso y la coherencia con la evidencia
internacional respaldan la pertinencia clinica y epidemiolégica de la intervencién.

Hallazgos principales

Paro cardiorrespiratorio intrahospitalario. La tasa de PCR se redujo de 29,94 a 13,34
por 1.000 egresos entre los periodos pre y post-intervencion, con un IRR ajustado
de 0,48 (IC 95 %: 0,23-1,02; p = 0,056), se observé una reduccién clinicamente
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relevante, con significancia estadistica limitrofe del 52 %. Este constituye el hallazgo
mas robusto del estudio. Su fundamento radica en la evidencia de que hasta el 80
% de los PCR intrahospitalarios estan precedidos por signos fisiolégicos
identificables horas antes del evento, lo que Hillman et al. (3,24) denominaron falla
en el rescate. La escala NEWS2, al validar estos cambios mediante parametros
reproducibles y vincularlos a una respuesta protocolizada, interrumpe la progresion
del deterioro antes de que culmine en un evento catastréfico (27). La totalidad de
los 1.098 pacientes con NEWS2 = 7 recibié activacion del ERR, lo que confirma que
el mecanismo de rescate operd sin brechas. Este resultado es coherente con el
metaanalisis de Maharaj et al. (5), que documentd una reduccion significativa en la
incidencia de PCR fuera de la UCI tras la implementacion de sistemas de respuesta
rapida, con mayor beneficio en instituciones con alta adherencia a los criterios de
activacion.

Mortalidad hospitalaria (excluyendo LET). La tasa de mortalidad se redujo de 28,92
a 16,99 por 1.000 egresos (IRR ajustado: 0,88; IC 95 %: 0,38-2,06; p = 0,768), con
una reduccion de 11,93 muertes por 1.000 egresos. Aunque el resultado no alcanzé
significancia estadistica, esta reduccidn tiene implicaciones poblacionales
relevantes proyectadas sobre el volumen de egresos de la institucion. La
complejidad causal de la mortalidad en instituciones de alta complejidad, junto con
el cambio en el case-mix entre periodos menor prevalencia de comorbilidades
cronicas (27,96 % vs. 14,15 %; p < 0,001) y menor proporcion de enfermedades
circulatorias (20,7 % vs. 12,1 %), explican parcialmente la magnitud moderada del
efecto ajustado, hallazgo consistente con lo sefalado por Winters et al. (8) y Chan
et al. (32). La exclusién de los casos con LET del indicador de mortalidad es
metodolégicamente pertinente: Sprung et al. (64) demostraron que su inclusién
sobreestima el riesgo asistencial y sesga la interpretaciéon de la calidad clinica,
especialmente en instituciones con alta carga de enfermedad crénica avanzada.

Ingreso no planificado a UCI. Este desenlace registrd la mayor reduccién absoluta
(47,68 por 1.000 egresos), con tasas de 135,35y 87,67 por 1.000 egresos en los
periodos pre y post-intervencion respectivamente (IRR ajustado: 0,67; IC 95 %:
0,31-1,44; p = 0,297). La sobredispersion marcada identificada (razén devianza/GL
= 4,74) atribuible a la elevada variabilidad mensual y al cambio en el perfil
diagnostico justificé el uso del modelo binomial negativo y explica los amplios
intervalos de confianza. Winters et al. (8) y Jones et al. (7) sefalaron que la
reduccion del escalamiento a UCI es especialmente sensible a la composicion del
case-mix y a la capacidad del ERR para estabilizar al paciente en el servicio de
hospitalizacién, lo que es coherente con el modelo dual implementado en la
institucion.

Indicadores de proceso. La concordancia del 100 % entre NEWS2 = 7 y la activacion
del ERR, la mediana de tiempo de respuesta de 5 minutos (RIQ: 3-7), el
cumplimiento del 99,2 % para el umbral de 10 minutos del primer respondiente y la
ausencia de diferencias en la respuesta segun el sexo del paciente (p = 0,9118)
sugiere alta fidelidad de implementacién en los registros evaluados. Estos
resultados contrastan con las barreras identificadas por Elguea Echavarria et al. (14)
en hospitales mexicanos, donde la subestimacion del deterioro y la ambigledad en
los criterios de activacion limitaron la efectividad del sistema. Desde el modelo de
Donabedian (38,41), la solidez del proceso constituye la condicidon necesaria para
que la intervencién produzca los cambios observados en los resultados.
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Fortalezas y limitaciones

Entre las principales fortalezas del estudio se destaca el disefio cuasi-experimental
con control histérico, que permitié evaluar el efecto de la intervencién en condiciones
reales de practica clinica, con la institucién como su propio control temporal. La
seleccion del modelo estadistico con base en la evaluacion de sobredispersion
Poisson para el PCR y binomial negativa para los demas desenlaces garantizé la
adecuacién del analisis a la distribucion observada de los datos. El volumen de
egresos analizado (n = 17.476) aportd robustez al analisis, y la evaluacion
simultdanea de indicadores de proceso y resultado, orientada por el marco de
Donabedian, permitié verificar la fidelidad de la implementacion y contextualizar los
resultados clinicos, dimensién analitica infrecuente en estudios de ERR en América
Latina.

En cuanto a las limitaciones, la ausencia de aleatorizacidon es inherente al contexto
de evaluacion: no resulta éticamente viable asignar pacientes a grupos sin acceso
a una intervencion de mejora de la seguridad respaldada por la evidencia (77). La
extensién temporal de los periodos evaluados (15 meses cada uno) limité la
potencia estadistica para detectar diferencias significativas en desenlaces de baja
frecuencia. El cambio en el case-mix diagndstico entre periodos con menor
proporcion de enfermedades circulatorias y mayor proporcion de patologia
musculoesquelética en el post-intervencién constituye la principal fuente de
confusién residual, que el ajuste multivariado controlé parcialmente pero no eliminé
por completo (75,76). La ausencia de variables de ajuste adicionales como el indice
de comorbilidad de Charlson o escalas de gravedad al ingreso y la naturaleza
unicéntrica del estudio limitan la generalizacién de los hallazgos a otros contextos
hospitalarios colombianos, lo que refuerza la necesidad de replicacién en multiples
instituciones.

Implicaciones en salud publica

Los hallazgos del presente estudio tienen implicaciones directas para la salud
publica hospitalaria en Colombia. En primer lugar, aportan evidencia local y
contextualizada sobre la efectividad de una estrategia de deteccion y respuesta
temprana en un sistema de salud de ingresos medios, contribuyendo a subsanar la
brecha identificada por Bianchini et al. (34), quienes sefalaron que la investigacion
sobre ERR en paises de América Latina es escasa, heterogénea y con limitaciones
metodoldgicas que dificultan la generacion de recomendaciones generalizables. En
este sentido, el presente trabajo proporciona un referente empirico para la toma de
decisiones basada en evidencia en instituciones prestadoras de servicios de salud
de alta complejidad en el pais.

En segundo lugar, la reduccion observada en las tasas de PCR, mortalidad e ingreso
no planificado a UCI tiene repercusiones econdmicas y sociales significativas. La
OMS (20) y la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos
(OCDE) (25) han documentado que los eventos adversos graves prevenibles
incrementan sustancialmente los costos de hospitalizacion, prolongan las estancias
y generan discapacidad permanente en los pacientes sobrevivientes. La prevencion
de estos eventos mediante estrategias de bajo costo relativo como la
implementacion sistematizada de NEWS2 y la activacion de ERR representa una
intervencion costo-efectiva con alto potencial de impacto poblacional, especialmente
en contextos con restricciones presupuestales como el sistema de salud
colombiano.
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En tercer lugar, el estudio evidencia que la implementacion exitosa de estas
estrategias no depende unicamente de la disponibilidad de la herramienta, sino de
su integracion efectiva en los procesos asistenciales mediante protocolos claros,
capacitacién del personal y cultura de seguridad institucional. Fuentes-Bermudez et
al. (37) identificaron una elevada variabilidad regional en la incidencia de eventos
adversos en Colombia, lo que sugiere que instituciones con menor desarrollo de
estos sistemas aun tienen un amplio margen de mejora. La politica nacional de
seguridad del paciente, establecida por el Ministerio de Salud desde 2008 (12),
proporciona el marco normativo para la implementacion de estas estrategias; sin
embargo, la brecha entre el marco regulatorio y la practica institucional efectiva
persiste en multiples contextos del pais.

Finalmente, los resultados refuerzan la recomendacion de las guias del European
Resuscitation Council (15) y de la Joint Commission International (54) de adoptar
sistemas estandarizados de deteccion del deterioro clinico como componente
central de las metas de seguridad del paciente en instituciones hospitalarias. La
equidad en el tiempo de respuesta observada en el presente estudio sin diferencias
por sexo del paciente indica que, cuando los protocolos estan bien disefiados e
implementados, es posible garantizar un acceso equitativo a las intervenciones de
rescate, un principio fundamental de los sistemas de salud orientados a la calidad y
la seguridad. La replicacion de este modelo en instituciones de diferente nivel de
complejidad, caracter publico o privado y condiciones organizacionales diversas
constituye la agenda de investigacién prioritaria para consolidar la evidencia sobre
la efectividad del sistema NEWS2-ERR en el contexto colombiano.

CONCLUSIONES

La implementacion institucional de la estrategia NEWS2—-ERR en una institucién de
salud de alta complejidad de Medellin, Colombia, se asocié con reducciones
consistentes en las tasas de incidencia de los tres desenlaces graves evaluados
durante el periodo 2023-2025. La direccion uniforme de los efectos en estos
desenlaces, sustentada por indicadores de proceso que evidencian una
implementacién fiel y equitativa, permite concluir que la estrategia operé con la
fidelidad necesaria para producir los cambios clinicos observados, en coherencia
con la hipétesis alternativa del estudio y con el cuerpo de evidencia internacional
sobre sistemas de alerta temprana y equipos de respuesta rapida.

Fundamentacién en la seguridad del paciente y prevencion de eventos
adversos graves

Este estudio confirmd que la seguridad del paciente en contextos hospitalarios de
alta complejidad depende fundamentalmente de sistemas estructurados que
integren deteccion temprana del deterioro clinico con respuesta inmediata y
protocolizada. La literatura internacional, particularmente los trabajos de Hillman y
colaboradores sobre la ocurrencia de signos fisiolégicos premonitorios en eventos
criticos (3,23), respalda que la intervencion temprana es la piedra angular para
prevenir la progresion hacia estados de irrecuperabilidad clinica. La implementacion
de NEWS2 como herramienta de estratificacion de riesgo y los ERR como
mecanismo de accion permitieron materializar este principio en la practica
asistencial, demostrando que no es suficiente disponer de protocolos tedricos: su
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operacionalizacién efectiva en los procesos hospitalarios es lo que genera impacto
real sobre la morbimortalidad (5,8).

Validacion del modelo de Donabedian en contexto de intervenciones
complejas

El marco tedrico de Donabedian estructura, proceso y resultado) no es solamente
descriptivo sino predictivo: las mejoras sostenidas en resultados clinicos requieren
la existencia simultanea de estructuras adecuadas y procesos rigurosos. En este
estudio, la evaluacion paralela de indicadores de proceso (concordancia del
protocolo, tiempos de respuesta, equidad de acceso) junto con desenlaces clinicos
evidencio esta interdependencia. La fidelidad de implementacién no fue un efecto
secundario: fue la condicién necesaria para que cambios en tasas de mortalidad,
paro cardiorrespiratorio e ingreso a UCI fueran atribuibles a la intervencion y no a
factores de confusion. Esta validacion metodolégica contribuye a robustecer el
enfoque de Donabedian para la evaluacion de reformas en servicios de salud,
particularmente en contextos donde la brecha entre intencién normativa y practica
cotidiana es considerable (38,57).

Contribucién a la evidencia de efectividad en América Latina

Bianchini y colegas identificaron que la investigacion sobre sistemas de respuesta
rapida en paises de ingresos medios y bajos es escasa, heterogénea y con
limitaciones metodolégicas que dificultan conclusiones generalizables (34). El
presente trabajo ocupd ese vacio mediante un disefio que, aunque cuasi-
experimental, incorporé estrategias robustas de control de confusores (modelado
estadistico con covariables contextuales, andlisis de tendencias temporales) y
evalud simultaneamente la fidelidad de implementacion. Aportd, ademas, evidencia
sobre desempefio en un contexto especificamente latinoamericano donde confluyen
restricciones presupuestales, carga de enfermedad heterogénea y capacidades de
infraestructura limitadas pero crecientes. Esta evidencia localizada es esencial para
que las recomendaciones de organismos internacionales como la OMS vy la Joint
Commission International sean traducibles a realidades institucionales concretas en
la region (20,54).

Identificacion de la brecha entre norma y practica en seguridad del paciente
en Colombia

Colombia cuenta desde 2008 con un marco normativo nacional de seguridad del
paciente (Politica de Seguridad del Paciente del Ministerio de Salud) que establece
la obligatoriedad de implementar sistemas de deteccion y gestion de eventos
adversos. Sin embargo, como sefalaron Fuentes Bermudez y colegas, existe una
variabilidad geografica y organizacional considerable en la adopcion de estas
recomendaciones, lo que sugiere que la normatividad no se traduce
automaticamente en practica institucional (37). Este estudio demostré que cuando
existe liderazgo institucional, inversién sostenida en capacitacion y claridad en los
criterios operativos, es posible cerrar esa brecha. La ausencia de diferencias en
tiempos de respuesta segun sexo del paciente evidencié que el sistema, cuando
funciona bien, es equitativo. Esto tiene implicaciones directas para el avance de las
Metas Internacionales de Seguridad del Paciente promovidas por la Joint
Commission International en instituciones colombianas (2).
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Reconocimiento de limitaciones

Un aporte metodoldgico importante de este trabajo fue la transparencia respecto a
las limitaciones inherentes a los disefios cuasi-experimentales. La ausencia de
aleatorizacion no es una debilidad aceptada sino una realidad ética inevitable
cuando se evaluan intervenciones de mejora de la calidad ya implementadas. Como
sefnala la literatura sobre evaluacion de reformas en servicios de salud, la potencia
estadistica en desenlaces de baja frecuencia como PCR en salas de hospitalizacion
es limitada incluso con muestras grandes (80). El cambio en el case-mix diagndstico
entre periodos, aunque controlado estadisticamente, permanece como fuente
residual de sesgo de confusién. Estas limitaciones no invalidan los hallazgos, sino
que definen con precision el alcance de las conclusiones causales que pueden
extraerse. En este sentido, el estudio generd evidencia de efectividad (¢ funciona en
condiciones reales?) en lugar de eficacia (¢, funciona bajo condiciones ideales?), un
nivel de evidencia critico, pero frecuentemente utilizado en la investigacion clinica
latinoamericana (75).

Implicaciones para formulacion de politicas de seguridad y calidad

La OMS y la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE)
documentaron que eventos adversos graves prevenibles generan costos
incrementales sustanciales en hospitalizacion y discapacidad permanente (4,25). En
sistemas de salud con restricciones presupuestales como el colombiano, la
prevencién mediante protocolizacién de procesos que requiere capacitacion inicial,
pero operan con recursos asistenciales existentes, constituye una estrategia costo-
efectiva de alto rendimiento. Los formuladores de politica deben reconocer que
implementacién exitosa de NEWS2 y ERR no es un lujo de instituciones de
referencia sino una inversion defensiva esencial en el continuo de calidad. La
escalabilidad a instituciones de menor complejidad, sistemas publicos y redes
integradas constituye el siguiente paso en la consolidacion de la seguridad del
paciente como pilar del sistema de salud colombiano (18).

Para investigaciones futuras

Se recomienda la replicacion de este tipo de evaluaciones en instituciones de
diferente nivel de complejidad, caracter publico o privado y condiciones
organizacionales diversas, con el fin de consolidar la evidencia sobre la efectividad
del sistema NEWS2-ERR en el contexto colombiano. Asimismo, se sugiere
incorporar estudios multicéntricos con disefios que permitan control mas riguroso de
variables de confusidon, incluyendo indices de comorbilidad estandarizados
(Charlson, APACHE) y escalas de severidad al ingreso. La incorporacion de analisis
de series de tiempo interrumpidas fortaleceria la inferencia causal. Paralelamente,
es necesario investigar los determinantes organizacionales y culturales de la
adherencia al protocolo en instituciones con desempefo suboptimo: 4 cuales son las
barreras especificas que limitan la implementacion en contextos con menor
capacidad de recursos? Finalmente, se requiere consolidar indicadores
estandarizados de proceso y resultado en los sistemas de informacion hospitalaria
nacionales, habilitando comparabilidad entre instituciones y permitiendo vigilancia
de seguridad del paciente a nivel de politica publica (77).

Sintesis

En sintesis, la estrategia NEWS2-ERR demostré ser una intervencion pertinente,
implementable y con un perfil de efectividad favorable en el contexto de una
institucion colombiana de alta complejidad. Su consolidacion como practica
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institucional estandar, su expansion a otros niveles del sistema de salud y su
evaluacion continua mediante indicadores de proceso y resultado constituyen pasos
necesarios para avanzar hacia una atencion hospitalaria mas segura, efectiva y

equitativa en el pais.
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