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RESUMEN

Introduccién y objetivo: La seguridad del paciente es una prioridad para las
organizaciones sanitarias de todo el mundo. A pesar de existir ya muchos estudios,
pocos se han realizado a nivel ambulatorio en América Latina. El objetivo de este
trabajo es determinar la frecuencia y evitabilidad de los eventos adversos (EA) en la

asistencia ambulatoria en centros seleccionados de América Latina.

Metodologia: Se disefio estudio observacional de cohorte con medicion retro y
prospectiva. La poblacién a estudio fueron pacientes de edad igual o mayor de 18 afios,
atendidos en servicios ambulatorios de Brasil, Colombia, México y Pert. Se consider6
una incidencia esperada de 1% de EA con un margen de error de 0.5%, un nivel de
confianza de 95% y un porcentaje de pérdidas del 10%, el tamafo muestral
considerado fue de 1866 pacientes. Se estudiaron el nimero de EA durante los seis
meses anteriores a la consulta médica y durante los 42 dias posteriores. Se analizo el
tipo de EA, sus causas y determinantes, el impacto y la discapacidad provocada en el
paciente, y la evitabilidad de los mismos. La fuente para la deteccion de EA fue el

paciente a través de entrevista. Muestreo por conveniencia de los centros sanitarios.

Resultados. Participaron 232 médicos y 2080 pacientes. Se notificaron 180 incidentes
que afectaron a 108 pacientes, de los cuales 116 fueron EA. La prevalencia de periodo
de EA fue del 5,6% (116/2080; IC 95% 4,6-6,6), 108 pacientes (7,4%) tuvieron mas de un
EA siendo la prevalencia por paciente del 5,2% (108/2080) (IC 95% 4,2-6,1). Casi un 75%
de los EA se relacionaron con la medicacion, basicamente a reacciones adversas a
medicamentos, seguidos de errores en la prescripcion (9%) y de fallos de comunicacion
(9%). El impacto en el paciente fue grave en un 8,6% de los casos siendo mas frecuente
entre mujeres, del grupo de edad entre 46 y 64 afos y con menores recursos
econdmicos. El grado de discapacidad asociada fue leve o moderada en 34,5% (40/116).
Un 35,4% (40 EA) fueron considerados evitables. El 70% de los relacionados con la
comunicacion y el 60% de los EA relacionados con la prescripcion fueron considerados
evitables con total certeza. La evitabilidad se asoci6é al nivel socioecondémico bajo,
bajo/medio y medio del paciente (OR 3,6 IC 95% 1,2-10,6) y a errores de medicacion
(OR 0,1, IC 95% 0,0-0,5). La incidencia acumulada fue del 2,4% (42/1757; IC 95% 1,7-3,1)

siendo casi el 60% debidos a la medicacion. El 31,7% (13 EA) se consideraron evitables.
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Conclusiones: Se ha estimado la frecuencia de los EA en 4 paises de Latinoamérica. La
prevalencia de Evento Adverso ha sido del 5,6% y en un 7,4% de ellos ha ocurrido mas
de un EA y la incidencia de EA ha sido del 2,4% con una pérdida del 15,5 % de los
pacientes incluidos en la primera fase del estudio. Al igual que en la literatura, los
medicamentos, la prescripcion y la comunicacion son las causas mas frecuentes de EA.
Mads de una tercera parte de los EA son evitables. Finalmente, la metodologia del

estudio es trasladable a otras 4reas del sistema sanitario y a otros paises.
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SUMMARY

Introduction and Objective: Patient safety is a priority for health organizations around
the world. Research on this subject is plentiful, yet little has been done on the subject in
ambulatory care in Latin America. The aim of the study was to determine the
frequency and prevention of Adverse Effects (AE) in ambulatory care facilities in a

number of selected hospitals in Latin American.

Methodology: Multinational observational cohort study with a retrospective and
prospective approach. The study population were patients over 18 years old attended
in ambulatory healthcare facilities from Brazil, Colombia, Mexico and Peru. A
minimum sample size of 1866 patients was initially estimated for an AE incidence of
1%, a margin of error of 0.5% and a 95% confidence interval (CI). The AE ocurred six
months prior to the ambulatory consultation and 42 days after it were collected. We
analyzed the AE in terms of prevention, of patients” daily activities disruption, as well
as the causes and consequences of AE. Interviews with the patients were determinant
in detecting AE. Convenience sampling was performed in ambulatory healthcare

centers.

Results: 232 doctors and 2080 patients participated in the project. A total of 180
incidents were detected, which affected 108 patients. The prevalence of AE was 5.6%
(116/2080, 95% CI 4.6-6.6), 108 patients (7.4%) had more than one AE, being the
prevalence per patient of 5,2% (108/2080) (95% CI 4.2-6.1).Almost 75% of the AE were
caused by/or related to medication, basically adverse drug reactions, followed by
prescription errors (9%) and communication problems (9%). The impact of these AE on
patients was severe in 8.6% of total AE and more frequent in women, in the age group
from 46 to 64 and in lower income patients. The level of disability caused by AE was
mild or moderate in 34.5% of cases (40/116). 70% /seventy percent of the AE related
to/due to communication issues and 60% of the AEs related to prescription (errors)
were considered preventable with total certainty. Preventability was associated with
the low, low-middle and middle socioeconomic status of the patient (OR 3.6 95% CI 1.2
to 10.6) and with medication errors (OR 0.1, 95% CI 0.0 to 0.5). The incidence of AE was
2.4% (42/1757; 95% CI 1.7-3.1), with almost 60% of them due to medication. The 31.7%

(13 AE) were considered avoidable.
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Conclusions: We estimate the frequency of AE in ambulatory care in 4 countries of
Latin America. The a prevalence of AE 5.6% and in 7.4% of them more than one AE has
occurred and incidence of AE has been 2.4% with a loss of 15.5% of the patients
included in the first phase of the study. As in the literature, medications, prescription
and communication are the most frequent causes of AE. More than one-third of AEs
are preventable. Finally, the methodology of the study is transferable to other areas of

the health system and to other countries.
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1. INTRODUCCION

El concepto de calidad asistencial ha ido evolucionando a lo largo del tiempo, haciendo
énfasis en diferentes aspectos pasando de la preocupacion por la eficiencia en los afios
70s, basado en hacer las cosas al menor coste, a hacer las cosas correctas en un entorno
seguro [1] a partir del 2000. Segtin la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) [2], es
aquella cualidad que hace que la asistencia al paciente sea la adecuada tanto desde el
punto de vista cientifico técnico como desde el punto de vista de su relacién con el o
los profesionales, la llamada relacién médico/paciente, consiguiendo esta adecuacion
con el minimo de riesgos para el paciente, con el coste minimo para el paciente y con la
maxima satisfaccion por la atencion recibida. Como se desprende de esta definicion,
hay multitud de factores que influyen en la asistencia en su alcance mds general y por
tanto, son muchos los componentes de la calidad que se pueden abordar y mejorar.
Entre estos, tenemos la Seguridad del Paciente (SP) bajo una concepcién amplia y
transversal en todos los demas componentes, que son, entre otros, la calidad cientifico-
técnica (seguridad clinica), la informacion y participacion del paciente (paciente por la
seguridad del paciente) y la eficiencia. Por tanto, la SP es un componente fundamental
de la calidad en la atencién sanitaria que la OMS [3] define como la reduccién del
riesgo de un dafio innecesario que se asocia a la atencion sanitaria, hasta un minimo

aceptable y seguro.

Como consecuencia, la seguridad del paciente es hoy en dia una prioridad para las
organizaciones sanitarias de todo el mundo, sobre todo desde la publicacién por el
Instituto of Medicine de Estados Unidos en 1999 del informe “To err is Human;
building a safe Health System” [4]. Incluso se ha llegado a hablar de la SP como un
problema de Salud Publica [5] que afecta a los paises en cualquier nivel de desarrollo.
Prueba de ello es que las organizaciones que se orientan a la excelencia se enfocan en

minimizar los riesgos de la atencion para la mejora de su gestion.

La seguridad del paciente [3] se define como la ausencia, para un paciente, de dafio
innecesario o dafo potencial asociado a la atencidn sanitaria. El dafio es la alteracion
estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial derivado de la
atencion sanitaria como son las lesiones fisicas o psicoldgicas, el deterioro y/o el

perjuicio para la salud de las personas.

27



El dafio no intencional al paciente, resultado de la atencion, bien directamente o por

causa de esta, se conoce como Evento Adverso (EA) [6].

Estrechamente relacionados estan los incidentes sin dafio (Isd), conocidos como
aquellas situaciones que no causaron dafio, pero que podria haberlo causarlo y por
tanto, finalizar como un EA [7]. Es decir, el incidente es aquel acontecimiento o
situacion imprevista o inesperada que puede producir o no dafio al paciente. Se
considera Isd aquél que, bien por casualidad o bien por una intervencién determinada
a tiempo, no produjo dafios, ni pérdidas al paciente; pero que en otras circunstancias

podria haberlo producido [8] y convertirse en un EA.

1.1 SITUACION EN ATENCION PRIMARIA Y ATENCION AMBULATORIA

Los eventos adversos han sido ampliamente estudiados a nivel de los pacientes
hospitalizados tanto en paises con altos niveles de ingresos [9-14] como en paises con

niveles de ingresos bajos y medios [15-18].

A pesar de que existe literatura abundante en relacién a los EA hospitalarios, es menos
lo que se conoce a nivel de la atencién del paciente ambulatorio. La mayoria de los
estudios de EA en atencion ambulatoria (AA) han sido realizados en paises con altos
niveles de ingresos como por ejemplo en los Estados Unidos de América [19], el Reino
Unido [20], Canada [21], Australia [22], Nueva Zelanda [23] y Espafa [24].

La mayor parte de los estudios se relacionan con la medicacion [25,26], les siguen los

causados por problemas de comunicacion [27,28] y por errores diagnosticos [19].

La atencion ambulatoria representa una situacion diferente a la atencion hospitalaria
en cuanto a la seguridad del paciente, dado que comprende un espectro diferente de
servicios y las condiciones de provision de estos varian de manera amplia e incluye
multiples visitas, interacciones con variedad de profesionales e infraestructura de
soporte [29,30].

La Biblioteca Virtual en Salud ha definido Atenciéon Ambulatoria como el servicio al
paciente externo no confinado a la cama hospitalaria [31]. Estos servicios pueden
proporcionarse en una instalacion independiente, como es el caso de la Atencion
Primaria (AP), o pueden ser parte de un hospital que aumenta sus servicios de

hospitalizacion [32] a través de las consultas ambulatorias.

Los servicios ambulatorios son la via de entrada de muchos pacientes a los servicios de
salud, siendo mayormente utilizados por pacientes pediatricos y mayores con

comorbilidades, frecuentemente poli-medicados, motivo por el cual se presentan
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multiples oportunidades de que sucedan errores en la atencion que pueden ocasionar
dano al paciente. Por otra parte es cada vez mas marcada la tendencia a disminuir la
atencion intrahospitalaria y ofrecer mas servicios a nivel ambulatorio o domiciliario
[33].

1.2 INFORMACION RELATIVA A FRECUENCIA EA EN AP Y AA

La frecuencia de eventos adversos en atencion ambulatoria presenta una amplia
variabilidad. Esta variacion depende del tipo de EA estudiado, por ejemplo EA en
general [34] o asociado a medicamentos [35] o asociados a errores diagndsticos [22].
También depende del tipo de poblacidon estudiada, ya sea poblacién general [34],
pediatrica [36], pacientes mayores de 65 afos [37], poblaciones con patologias
especificas [38] o cuando es el proveedor la unidad de andlisis [39]. La frecuencia
también varia de acuerdo al estimador epidemioldgico utilizado, por ejemplo:
prevalencia de EA [40], incidencia acumulada [25,41], tasa de incidencia [35], nimero

de eventos por paciente por afo [42] o niumero de eventos por proveedor [36].

Se ha encontrado una alta heterogeneidad entre los estudios realizados para la
valoracion de EA [43], desde las estrategias usadas para la seleccion de la unidad de
analisis, los métodos para la deteccion de incidentes, el concepto de EA, hasta el

seguimiento de los pacientes.

Los problemas de comunicacion, la duracion del tiempo de consulta y el estilo de
practica del médico son factores de riesgo para presentar un EA en atencién primaria
[44-47].

Se considera que los EA son prevenibles en una proporcion que varia entre un 11% [25]
y un 70% [37]. Por otra parte tienen un alto potencial de producir serias consecuencias

en términos de la salud del paciente [30] y en los costos [48].

La medicion de los EA a nivel de AP tiene importantes desafios en cuanto a la
taxonomia a utilizar [21], la deteccion de los mismos [49,50], las fuentes de informacion
a utilizar [51], la calificacién del EA [52] y la metodologia epidemiologica en cuanto al

resultado evaluado [53], el disefio, [54] y el estimador epidemioldgico utilizado [43].

En cuanto a la taxonomia se han propuesto varios tipos de nomenclatura para la
definicion de eventos relacionados con los problemas de seguridad del paciente en el
medio ambulatorio y el sistema para organizar la informacion sobre SP [55]. Existen
estudios donde los médicos generales reportaron los eventos adversos y
posteriormente los clasificaron segtin una taxonomia propuesta de forma conjunta en
Australia, Nueva Zelanda, Holanda, Reino Unido y Estados Unidos [56]. Otros estudio

29



utilizan taxonomia propia para la definicion de eventos adversos [25, 38, 50, 54, 57] y el

tipo de evento adversos [58].

Respecto a la deteccion de los eventos, en el cuidado ambulatorio los eventos no son
frecuentemente tan claros como los detectados en el medio hospitalario, donde por
ejemplo, la infeccién nosocomial, la extraccion de un o6rgano o el traslado a la unidad
de cuidados intensivos [12] son eventos muy notorios. En el ambiente ambulatorio se
recurre a los sintomas [25] de eventos relacionados con el tiempo de consulta,
anormalidades de laboratorio, cambios de medicacion u hospitalizaciones [59] como
eventos disparadores o “triggers” [49], como también a los errores de medicacién [25],
a cualquier tipo de situacion que es considerado como error por el proveedor [20], al

reporte andnimo de incidentes [60] o la auditoria de eventos significativos [61].

Otro aspecto a tener en cuenta es la fuente de informacidon. A pesar de que la mas
utilizada es la historia clinica [62] se usan también los registros electronicos [63], los
informes de los proveedores [51] o el paciente mismo [64]. Se ha descrito ademas, que
en el caso en que la fuente de informacién es el paciente, éstos tienden a exponer mas

problemas en la relaciéon médico paciente que a los posibles problemas técnicos [28,65].

En cuanto a la metodologia para la deteccion de EA en cuidado primario, se han
utilizado los estudios de series de casos [22, 60, 61], estudio de corte transversal [41],
cohortes retrospectivas [19] y cohortes prospectivas [20]. En pacientes de servicios
hospitalarios el estudio de tipo prospectivo es el que mas eventos detecta, en especial
eventos prevenibles, en tanto que los estudios de corte transversal y el retrospectivo
identifican, ambos, similar nimero de EA. Por otra parte, el que menor carga de trabajo

conlleva es el estudio retrospectivo [66].

Mas alla de los problemas metodoldgicos antes descritos, existe poca informacién sobre
la seguridad del paciente en atencion ambulatoria en paises en desarrollo
particularmente en América Latina y el Caribe (ALC). La informacién disponible es de
limitada aplicacidon respecto a coémo se ofrecen los servicios de salud en la practica
rutinaria y en cuanto a las expectativas de los pacientes [67]. También deberdn ser
tomados en cuenta los diferentes sistemas de salud, modelos organizativos y sociales.
No es claro si en los paises con bajo y mediano nivel de ingresos, los EA son mas
frecuentes dadas las limitaciones en recursos y en fuentes de informacion para la
deteccion. No es frecuente la existencia de sistemas electronicos de informacion y
almacenamiento de datos relacionados con la atencion del paciente. Por otra parte no
existe una cultura de reporte voluntario de errores en la atencidn y los sistemas de

auditoria médica funcionan mas en el ambiente hospitalario.

Dada la alta variabilidad en la estimacion de la frecuencia de eventos adversos,
aparecieron dudas respecto al tipo de poblacion seleccionada para estudiar este

problema, incertidumbre respecto a la calidad de las fuentes de informacién
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disponibles en la region para la deteccion de los EA a nivel ambulatorio, y se requirio
la necesidad de probar instrumentos disefiados tomando en cuenta las limitaciones

antes mencionadas y diferentes tipos de sistemas de salud.

Por otro lado, la existencia de la Resolucion CSP27.R10 (anexo 1) de 2007, sobre
“Politica y Estrategia Regionales para la Garantia de Calidad de la Atencién Sanitaria,
incluyendo la Seguridad del Paciente”, que incluye como linea prioritaria la generacion
de informacidén y evidencia, planted la necesidad de disefiar un estudio que permitiera
validar la capacidad o no, de llevar a cabo estudios de investigacién de eventos

adversos en la atencién ambulatoria.

1.3 DESCRIPCION DE LOS SISTEMAS SANITARIOS DE COLOMBIA, MEXICO,
PERU Y BRASIL

Se presenta una breve introduccidn de los sistemas sanitarios de los paises del estudio.

1.3.1 COLOMBIA

El sistema de salud colombiano [68] esta basicamente financiado con recursos publicos
siendo la mayor parte la seguridad social. También hay una parte privada que va
decreciendo. La afiliacion es obligatoria. El eje central es el Sistema General de
Seguridad Social en Salud con sus dos regimenes, el régimen contributivo y el régimen

subsidiado.

Seguin la Constitucién Politica de 1991 todos los colombianos tienen derecho a la
atencion a la salud como un servicio publico cuyo control se realiza por el Estado.
Segun los registros del sistema, en 2010 el total de beneficiarios de algun tipo de

aseguramiento en salud representaba 95,7% de la poblacion.

La prestacion incluye la atencidn inicial de urgencias, atenciéon al recién nacido, y
consulta médica general que incluye exdmenes de laboratorio, medicamentos,
hospitalizacion intervenciones quirtrgicas de baja complejidad y tratamientos de

rehabilitacion entre otros.
La afiliacion ha permitido el acceso a la primera consulta y la atencion primaria.

En el Cuadro 1 pueden verse las principales causas de mortalidad en el pais.
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Cuadro 1. Principales causas de muerte en Colombia (2008).

Mujeres
Numero Tasa* %
1. Enfermedades isquémicas del corazén 12817 56.94 56,94 15.2%
2. Enfermedades cerebrovasculares 7 920 35.19 35,19 9.4%
3. Enfermedades cronicas de las vias respiratorias inferiores 5252 23.33 23,33 6.2%
4. Diabetes mellitus 4169 18.52 18,52 4.9%
* Tasa por 100.000 mujeres
Hombres
Nuamero Tasa* %
1. Enfermedades isquémicas del corazén 1593572.62 72,62 14.2%
2. Agresiones (homicidios) y sus secuelas 1553570.80 70,80 13.8%
3. Enfermedades cerebrovasculares 6 554 29.87 29,87 5.8%
4. Enfermedades cronicas de las vias respiratorias inferiores 6 253 28.50 28,50 5.6%

* Tasa por 100.000 mujeres

1.3.2 MEXICO

Segun la Constitucion Politica de México, la proteccion de la salud es un derecho de
todos los mexicanos. Sin embargo, no todos han podido ejercer de manera efectiva este
derecho como puede verse en Cuadro 5. La poblacién sin aseguramiento utiliza los
servicios de la Secretaria de Salud (SSa) y los Servicios estatales de Salud [69] (SESA).

Epidemioldgicamente se caracteriza por el predominio de las enfermedades no
transmisibles y las lesiones que son responsables de poco menos de 75% y 11% de las
muertes en el pais, respectivamente. La diabetes mellitus es hoy es la principal causa
de defuncién en hombres y mujeres en todo el pais, y su prevalencia en adultos es de

14.4%, una de las mas altas del mundo

El seguro de enfermedades y maternidad garantiza atenciéon médica, quirtrgica,
farmacéutica y hospitalaria desde el primero hasta el tercer nivel, ayuda para lactancia

y subsidios por incapacidades temporales.

En el Cuadro 2 pueden verse las principales causas de mortalidad en el pais.
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Cuadro 2. Principales causas de muerte en México (2008).

Mujeres
Numero Tasa* %
1. Diabetes mellitus 39939 73.67 73,67 16.74%
2. Enfermedades isquémicas del corazén 25994 47.95 4795 10.90%
3. Enfermedad cerebrovascular 15 857 29.25 29,25 6.65%
4. Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 8 994 16.59 16,59 3.77%
* Tasa por 100.000 mujeres
Hombres
Numero Tasa* %
1. Diabetes mellitus 35 697 68.04 68,04 11.87%
2. Enfermedades isquémicas del corazén 33 804 64.43 64,43 11.24%
3. Cirrosis y otras enfermedades crénicas del higado 21 464 4091 40,91 7.13%
4. Enfermedad cerebrovascular 14 388 27.42 27,42 4.78%

* Tasa por 100.000 mujeres

1.3.3 PERU

El sistema de salud del Pert [70] es un sistema mixto con dos sectores, el pablico y el

privado. Dentro del sector publico el gobierno ofrece servicios de salud a la poblaciéon

no asegurada a cambio del pago de una cuota y por medio del Seguro Integral de

Salud (SIS), que subsidia la provisiéon de servicios a la poblacion que vive en

condiciones de pobreza y pobreza extrema.

Las prestaciones de salud incluyen la prevencion y promocién de la salud, la

recuperacion de la salud, y el bienestar y la promocion social.

En el Cuadro 3 pueden verse las principales causas de mortalidad en el pais.

Cuadro 3. Principales causas de muerte en Pert (2004).

Mujeres
Numero Tasa* %
1. Infecciones respiratorias agudas 5455 39.8 39,8 12.4%
2. Enfermedades isquémicas del corazén 2109154 15,4 4.8%
3. Enfermedad cerebrovascular 2046 149 14,9 4.6%
4. Septicemia, excepto neonatal 1577115 11,5 3.6%

* Tasa por 100.000 mujeres
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Hombres

Nuamero Tasa* %
1. Infecciones respiratorias agudas 5604 40.5 40,5 11.2%
2. Enfermedades isquémicas del corazén 2507 18.1 18,1 5.0%
3. Cirrosis y otras enfermedades crénicas del higado 2001 14.4 14,4 4.0%
4. Enfermedad cerebrovascular 1967 14.2 14,2 3.9%

* Tasa por 100.000 mujeres

1.3.4 BRASIL

El sector publico que cubre alrededor de 75% de la poblacion y el otro 25% esta

cubierto por el privado. El sector ptiblico estd constituido por el Sistema Unico de
Salud (SUS).

El SUS [71] se encarga de proveer atencidon basica a la poblacion en un conjunto de
acciones de salud que incluye la promocién y la proteccion de la salud, la prevencion
de enfermedades, el diagnodstico, el tratamiento, la rehabilitacion y el mantenimiento
de la salud.

En el Cuadro 4 pueden verse las principales causas de mortalidad en el pais (2008).

Cuadro 4. Principales causas de muerte en Brasil.

Mujeres
Numero Tasa* %
1. Enfermedades cerebrovasculares 48 563 50.35 50,35 10.71%
2. Enfermedades isquémicas del corazén 39744 41.21 41,21 8.76%
3. Otras enfermedades cardiacas 30988 32.13 32,13 6.83%
4. Infarto agudo del miocardio 30577 31.70 31,70 6.74%
* Tasa por 100.000 mujeres
Hombres
Numero Tasa* %
1. Enfermedades isquémicas del corazén 55162 59.21 59,21 9.00%
2. Enfermedades cerebrovasculares 49 311 52.93 52,93 8.05%
3. Agresiones 44 671 47.95 47,95 7.29%
4. Infarto agudo del miocardio 43955 47.18 4718 7.17%

* Tasa por 100.000 mujeres
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En el Cuadro 5 se presenta un compilatorio de los indicadores basicos de estos cuatro

paises [68-71].

Cuadro 5. Indicadores Basicos de Colombia, México, Pert1 y Brasil.

motivos de salud (2003)

INDICADORES
B Colombia México Pera Brasil
BASICOS
Poblacion total (2010) 45.508.205 106.682.518 28.807.034#** 189.612.814
Esperanza de vida (2010) 74,0 75,1 73, 1%+ 73,0
Tasa de mortalidad general 43 49 5,5 5,6
Tasa de mortalidad infantil 20,6 15,2 20 20
Razon de mortalidad 62,7 57,0 185 77
materna
Poblacion con seguridad 3 503 671 45368414+ 12098954 100%
social (2010)
Gasto total e.n salud como 59 5.9 45 8.4
porcentaje del PIB
Gasto per capita en salud* 518 890 385 904
Gasto publico en salud
como porcentaje del gasto 83,9 46,7 59,4 44
total en salud
Porcentaje de hogares con
gastos catastroficos por 47. 2,4 3,2 -

*Délares PPA (paridad de poder adquisitivo).

**Poblacion cubierta por el Seguro Popular de Salud 27.176.914. Poblacion no asegurada 31,137.190.
*** En el caso de Pertl los indicadores son de 2008.
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2.  OBJETIVOS

Este trabajo forma parte del estudio de Eventos Adversos en Atencion Ambulatoria y

algunos de sus resultados iniciales fueron publicados en enero del 2015 por la revista

International Journal for Quality in Health Care. Se presenta como anexo 2 y contiene

un resumen de los principales hallazgos en cuanto a la frecuencia y evitabilidad de los

EA en este estudio.

Objetivo General:

Estimar la frecuencia y evitabilidad de los Eventos Adversos en la atencion

ambulatoria en paises de América Latina (AL).

Objetivos especificos:

1.

NS kW

Estimar la prevalencia de EA en los 6 meses previos al momento de asistir a la
consulta programada o consulta indice.

Estimar la incidencia de EA en un periodo de 6 semanas después de la consulta
indice.

Describir el tipo, las causas y determinantes de EA.

Determinar el nivel de impacto de los EA en el paciente.

Determinar las discapacidades originadas por los EA.

Determinar la evitabilidad de los EA.

Evaluar la calidad de las fuentes de informacion disponibles.
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3. METODOLOGIA

3.1 DISENO METODOLOGICO

Diseno

Estudio observacional de cohorte con dos fases: cohorte retrospectiva y cohorte
prospectiva. En la primera fase se realizdé la medicion de los eventos adversos
prevalentes en el momento previo a la consulta con una medicién inicial de eventos
adversos prevalentes al momento de la consulta de los pacientes (consulta indice) en
servicios de asistencia ambulatoria en 4 paises latinoamericanos (estudio retrospectivo)
La segunda fase consistio en la medicion posterior (estudio prospectivo) de la

incidencia de eventos adversos a las 6 semanas de la consulta indice.
Ambito de estudio

Consultas de asistencia ambulatoria, bien sea en atencién primaria o en atencion
especializada, en una seleccion de centros sanitarios de cuatro paises de ALC: Brasil,
Colombia, México y Pert. Estos paises representan el 65,8% de la poblacion total en
América Latina segin datos del informe de Organizacion Panamericana de la
Salud/Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) de Situacion de Salud en las
Ameéricas del afio 2015.

Poblacion a estudio

Pacientes de 18 o mas afos atendidos en servicios ambulatorios de instituciones de
cualquier nivel de complejidad, de atencion primaria y/o especializada y de titularidad
publica, privada o mixta, de Brasil, Colombia, México y Perti, que aceptaron participar

voluntariamente y tras firmar el Consentimiento Informado.
Criterios de exclusion:

a) pacientes embarazadas.
b) pacientes con una hospitalizacion previa en los pasados 30 dias o que tenian

programada una hospitalizacion en los siguientes 42 dias.
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c) pacientes de dificil seguimiento (pacientes que dejarian el sitio del estudio en

los siguientes 42 dias o que no pudieran ser seguidos por via telefénica),

pacientes con trastornos mentales, psiquidtricos o farmacodependientes.

d) pacientes que tenian que recurrir a un tutor para proveer informacion.

e) pacientes terminales en tratamiento paliativo.

f) pacientes atendidos en servicios de especialidades quirtrgicas o servicios de

realizacion de procedimientos invasivos.

g) pacientes que participaban en otros estudios clinicos.

h) pacientes con demandas médico-legales activas al momento del estudio.

En la Figura 1 se muestra un resumen de la organizacion del estudio en dos fases y se

sefialan cudles son los casos considerados validos para incluir en el estudio.

Figura 1: Diseno del estudio AMBEAS

INICIO PERIODO ESTUDIO

Eventos disparadores o Triggers

<

.
-

6 meses previos a la consulta

Estudio Retrospectivo

FIN PERIODO ESTUDIO

4 Consulta Inicial \

. Identificacion y
aceptacion del paciente
|:| Identificaciéon EA-
PREVALENCIA
I:l Identificacion EA-
INCIDENCIA

|:| EA no incluido en estudio

(I» Evento disparador /

42 dias tras la consulta

Estudio
Prospectivo

= |gual o mayor de 18 afios
= No estar embarazada
= No hospitalizado ultimos 30 dias ni

programadada intervencion en los

= Facil seguimiento e informacion
fiable
= No en tratamiento paliativo
L' No incluido en otro estudio

I
I
I siguientes 42 dias
I
I

Muestra

Con base a una incidencia esperada del 1% de eventos adversos (EA), un margen de

error de 0,5%, nivel de confianza de 95% y un ajuste por un porcentaje esperado de
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pérdidas del 10% [72], se considerd enrolar un minimo de 1866 pacientes. El tamafio
de muestra se dividid de forma igualitaria entre los paises participantes, Brasil,
Colombia, México y Perti. Cada pais decidié qué instituciones participaban (muestreo

de conveniencia) considerando los siguientes criterios:

- El beneplacito de la institucion para participar.
- Las instituciones debian tener al menos 10 consultorios de atencién primaria o
ambulatoria de medicina general, medicina interna, medicina familiar o

ginecologia. Ademas debia realizar alrededor de 200 consultas por dia..
Muestreo

Los sujetos participantes fueron seleccionados por medio de un muestreo aleatorio
simple aplicado al registro diario de consultas. En aquellos casos que los sujetos no
aceptaron participar o no cumplian los criterios de inclusion, se hizo remplazo por
medio de la seleccion aleatoria de otro sujeto hasta completar la muestra esperada por
dia.

Los proveedores podian ser médicos generales, médicos internistas, ginecologos,

médicos de familia o médicos de atencion primaria.

3.2 ASPECTOS ETICOS Y DE CONFIDENCIALIDAD

El estudio fue sometido a los comités de ética, institucionales y/o locales, de cada pais
participante y posteriormente al Comité de Etica en Investigaciéon de la OPS (PAHO-
ERC). Se presentan las diferentes aprobaciones del PAHO-ERC (anexo 3).

La aproximacion de error humano utilizada en esta investigacion ha sido: “el error es el
resultado de las deficiencias en los sistemas, mas no de la condicion humana, la cual no se puede

cambiar, aun cuando si son modificables las condiciones en las que el ser humano trabaja. Se

busca incrementar las defensas del sistema contra el error, por lo tanto cuando ocurre un error

no hay que buscar al culpable sino ver porqué las defensas del sistema fallaron [73]”.

Bajo este principio toda la documentacion de esta investigacion fue manejada de
manera estrictamente confidencial y preservando el anonimato de los profesionales,
tanto por el grupo de investigadores como de las instituciones. Se entregé la carta de
“INFORMACION Y CONSENTIMIENTO DEL MEDICO PARA PARTICIPAR EN
EL ESTUDIO DE EVENTOS ADVERSOS EN ATENCION AMBULATORIA
(AMBEAS-OPS)” (Anexo 4). Este documento establecio los mecanismos necesarios

para asegurar que en ningin momento se pudiera hacer referencia a datos particulares

41



de los trabajadores y al manejo de los mismos durante todo el estudio de forma

anoOnima.

Los profesionales recibieron informacion sobre los objetivos del estudio y los
procedimientos a seguir. Se requiri¢ la firma del médico, o proveedor de servicios,

conforme aceptaba participar.

Todos los participantes se comprometieron a que ni pacientes ni médicos podrian ser
identificados por su nombre en ninguna documentacion enviada ni presentados con su

nombre en ninguna de las publicaciones o informes futuros.

La informacion de cada institucion fue manejada de manera independiente por
trabajadores propios de cada instituciéon. Los datos son anonimos tanto desde el punto

de vista individual como institucional o nacional.

Para incluir a un paciente en el estudio se procedid a obtener previamente el
Consentimiento Informado (anexo 5) mediante la firma del paciente. Los equipos de
coordinaciéon nacional e institucional velaron para que cada consentimiento fuera
proveido en condiciones adecuadas y que el paciente pudiera decidir libremente su
participacion o no en el estudio. El Consentimiento Informado se obtuvo sin coercion,
influencia indebida o mala presentacion, se informo6 de los potenciales beneficios o
riesgos que se podrian asociar con su participacion en el estudio asi como la
posibilidad de abandonar el estudio en cualquier momento sin que ello supusiera

ningtin cambio en la atencidn al paciente.

El Consentimiento Informado comprendia toda la informacion oral y/o escrita dada al

participante acerca del estudio y se procurd realizar en un lenguaje comprensible.

El estudio protegio los derechos de los pacientes de acuerdo a los principios contenidos
en la Declaracion de Helsinki 2008 [74] y el Informe de Belmont [75].

3.3 PROCEDIMIENTO

3.3.1 GRUPOS DE TRABAJO Y ORGANIZACION

Se constituyeron varios grupos para el desarrollo del estudio. En primer lugar Equipo
Coordinador Central (ECC-WDC) estuvo formado por un grupo profesionales de los
programas de Calidad de la Atencion y Seguridad del Paciente (CASP) y de Politicas
Ptiblicas e Investigacién ambos del Area de Sistemas de Salud basados en la Atencién

primaria de la Salud (HSS), y expertos en investigacion de seguridad del paciente.
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El ECC-WDC fue el encargado de la coordinacién y ejecucion del estudio, el desarrollo
del protocolo de investigacion, los formularios, el paquete de formacion, la base de

datos, el analisis de los mismos y del informe final.

El ECC-WDC presentd el protocolo a los paises en septiembre de 2012 (anexo 6) y tras
la respuesta positiva de Brasil, Colombia, México y Perti se procedi6 a realizar la
invitacion formal para participar. Se inicio entonces la presentacion y preparacion de la
puesta en marcha del estudio. Seguidamente se propuso a cada pais la constitucion del
Equipo Coordinador Nacional (ECN-Pais). El equipo estuvo compuesto al menos por
un representante del ministerio de salud del pais, un representante de la OPS/OMS, un

equipo técnico de apoyo y un representante de las instituciones participantes.

Cada ECN-Pais obtuvo la aprobacion necesaria de los comités locales y/o nacionales de
ética que posteriormente elevé a PAHO-ERC que dio una nueva aprobacién desde la
oficina regional (OPS). El ECN-Pais también selecciond a los centros e instituciones
participantes de su pais. Fue el responsable de la coordinacién entre las instituciones y

formacién de los participantes.

Una vez seleccionadas las instituciones se creo el equipo de cada institucion, Equipo
Coordinador Institucional (ECI), compuesto por: uno o mas médicos (dependiendo del
numero de pacientes que evalud la institucion), los entrevistadores (uno por consulta
donde se realiz¢ el estudio) y un farmacéutico clinico si la institucion disponia de él. Su
funcion consistié en la supervision del trabajo de los entrevistadores, revision de los

formularios, determinacion y clasificacion del caso en EA o Isd.

Se prepar6 la capacitacion tanto para los componentes del ECN-pais como los ECI-
institucion. Se les capacito en seguridad del paciente y en la metodologia del protocolo
(anexos 7, 8 y 9). La formacion se realizo a través del sistema Elluminate, programa de
conferencias web que permite disponer de salas virtuales. Este sistema permitio grabar
las reuniones y las grabaciones fueron posteriormente utilizadas como material de

apoyo en cada uno de los paises e instituciones.

Para el perfil de los entrevistadores se propuso a cada uno de los paises que los
entrevistadores fueran profesionales sanitarios que conocieran el medio,
preferentemente de enfermeria y que tuvieran interés en la seguridad del paciente.
Hay estudios [76] que refuerzan la participacion de la enfermeria en este tipo de
evaluaciones. Aunque estos estudios se basan en el reporte de eventos adversos, la
sensibilidad y aceptacion es mayor en la enfermeria, siendo los médicos mas resistentes

en la deteccidn de eventos adversos.
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3.3.2HERRAMIENTAS DEL ESTUDIO

La documentacion elaborada para el desarrollo del estudio tuvo en cuenta la
diversidad de paises, las estructuras de atencion sanitaria, y las diferencias de
terminologia usadas. Se procurd que fuese de uso facil y que la garantia de anonimato

de los participantes no dificultase la recoleccion de datos.

Para alcanzar los objetivos del estudio se desarrollaron dos documentos acompanados
de un documento generador de cddigos para médicos y entrevistadores (anexo 10) que
se entregd a los equipos coordinadores institucionales para la asignacion de los

mismos. Los documentos de trabajo fueron:

1) La Carpeta general del Entrevistador (CdE) (anexo 11) y
2) El Cuaderno del Paciente (CdP) (anexo 12).

La diferencia mdas importante entre ambos documentos es que la CdE contenia la
informacién confidencial relativa a pacientes y médicos, por lo tanto se destruy6 a la
finalizacion del estudio. El CdP fue el documento de recogida de todos los datos del
estudio. En él todas las referencias a pacientes, médicos e instituciones estaban
protegidas por un codigo aleatorio que no permitié identificar a ningin participante, y

que facilito el tratamiento estadistico de los datos.

CARPETA DEL ENTREVISTADOR (CdE).- Para asegurar la calidad del trabajo de los
entrevistadores, los CdE contenian una explicacion de los objetivos del estudio, asi
como todas las instrucciones necesarias para el entrevistador, de forma que llevara a
cabo las entrevistas y las fichas de contacto para el seguimiento del paciente a los 42
dias. El Equipo Coordinador Central (ECC) cred tantas “Carpetas” como nimero de

entrevistadores participaron en el estudio en cada pais.

Cada CdE fue personalizada para cada entrevistador y no eran intercambiables. Cada
carpeta contenia los codigos de su institucion, de los médicos participantes, y del
propio entrevistador. Asi mismo contenia la lista de cddigos que cada entrevistador
debia asignar a sus pacientes, y las secuencias de niimeros aleatorios para escoger qué

pacientes debia incluir cada dia en el estudio.

La CdE contenia la ficha con datos confidenciales del paciente (nombre, direccion,
numero de teléfono, etc.), que permitio hacer el seguimiento del paciente a través de la
entrevista telefonica en la segunda fase del estudio, o ponerse en contacto en caso que
un posible evento adverso detectado hubiera hecho necesaria una intervencion para

evitar un dafo.

Una vez terminado el estudio las carpetas se destruyeron.
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CUADERNO DEL PACIENTE (CdP).- El Cuaderno del Paciente contenia la lista de
preguntas que se hicieron a cada paciente, y los campos necesarios para documentar
las respuestas. Contenia, asi mismo, instrucciones especificas del desarrollo de la
entrevista. El objetivo de todas estas preguntas era la recoleccién de informacion que
permitid a los equipos evaluadores decidir si el paciente sufrid o no un EA en los seis
meses anteriores a la consulta inicial y/o en los 42 dias posteriores a ella. También se

realizé para poder calificar el evento.
El CdP tenia dos tipos de preguntas:

i.  de respuesta abierta para ayudar al ECI a determinar si el paciente sufrio algan
Incidente; permitio una respuesta en texto libre (“Ha tenido que acudir al
servicio de....... debido a....... )y

ii.  las de respuesta cerrada en las que el entrevistador tuvo que escoger una o mas
de las respuestas ofrecidas en un lista y que se usaron para el procesamiento

estadistico final.
Se crearon dos programas informaticos para facilitar el desarrollo del estudio:

1.- Un generador de codigos aleatorios para asignar a las instituciones, médicos,

entrevistadores, y pacientes participantes en el estudio.

El proceso de creacion de codigos se inicid con la generacion de niimeros aleatorios de
cuatro digitos (1111 a 9999) que, precedidos por la letra “I” se asignaban a cada
institucién. Los codigos para los entrevistadores y médicos de esa institucion
compartian esos cuatro digitos y ademds tenian una letra (E o M) y un numero
secuencial (1, 2, 3, etc.). Se aplico el mismo sistema a los cddigos para los pacientes. En
este caso, ademads de los cuatro digitos tenian una letra (A, B, C, etc.) que se

correspondia con el nimero secuencial del entrevistador, y la letra P.

La institucion 1-1234 obtuvo los cédigos 1234-E1, 1234-E2, etc., para sus
entrevistadores, sus médicos estaban codificados como 1234-M1, 1234-M2, etc. Los
pacientes entrevistados por el entrevistador 1234-E1, usaron los cddigos 1234-AP1,
1234-AP2, 1234-AP3, etc. Los pacientes del entrevistador 1234-E2 usaron los codigos
1234-BP1, 1234-BP2, 1234-BP3, etc.

Este sistema de uso de cddigos aleatorios mantuvo la coherencia entre los cddigos
usados dentro de cada institucion, y permitié corregir errores simples de asignacion de

codigos en el CdP. Ver en el anexo 10 de generador de codigos.
2- Un programa para la recogida de datos del estudio.

El programa para la entrada de datos se desarroll en Excel con cédigo VBA (Visual

Basic for Applications). Este contuvo todos los campos necesarios a recoger para el
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tratamiento estadistico final. De esta forma se simplificé la entrada de datos. También
se utilizo para el calculo del nivel socioecondmico del paciente basado en el nivel
educacional del cabeza de familia del paciente y los bienes existentes en el hogar
(anexo 13).

Otra de las utilidades fue calcular la puntuacion en la Escala de Charlson [77]. Este
indice se selecciond para poder conocer la situacion basal de los pacientes y poder
correlacionar los resultados con otras variables. Este indice se utiliza en los servicios de
urgencia e intensivos para evaluar la esperanza de vida a los diez afios dependiendo de
la edad y las comorbilidades de patologias cronicas del paciente y se ha utilizado en
diferentes tipos de estudios. En este estudio la valoracion, tras el andlisis de las
diferentes patologias previas, fue de una puntuacién de 0 (ausencia de comorbilidad),
puntuaciéon 1 (comorbilidad baja), 2 (comorbilidad media) y >2(comorbilidad alta).
Puede verse el listado de las patologias en el cuaderno del paciente (CdP) en el

apartado de registro de pacientes (anexo 12).

El codigo VBA, en el caso de la falta de datos esenciales en el programa, no permitio

que se salvaran esos registros hasta que se subsanaba el error.

El programa se diseni6 de forma que permitio la entrada de datos simultanea por varios
usuarios en copias idénticas del programa, agregar los datos de todas las instituciones

y exportar las tablas que contenian los datos al programa estadistico que se uso.

Debido a desfase en el inicio del estudio por parte de los paises, 3 meses desde el
primero hasta el ultimo (ver punto 3.3.7), se decidié que en dos paises los datos fueran
incluidos en el programa Excel por ellos mismos. Para esos dos paises se hizo

capacitacion especifica.

Para la validacion de los formularios se realiz6 una validacién de la apariencia,
lenguaje, secuencia de las preguntas y facilidad de uso del Cuadernos del Paciente
antes de iniciar la recogida de datos. También se realiz6 un ensayo para estimar el
tiempo necesario para dedicar a cada paciente en la consulta inicial (30-40 minutos) y el
tiempo adicional para el cumplimiento del formulario (20 minutos). Las propuestas
fueron incluidas y se revis6 el documento de instrucciones a fin de facilitar trabajo a los
entrevistadores y proponer la forma de adaptacion de las preguntas a los diferentes

tipos de pacientes.

3.3.3 REALIZACION DEL ESTUDIO DE CAMPO

Las consultas elegidas tenian al menos 30 pacientes citados por dia. Cada entrevistador

se encargd de preguntar a 6 pacientes por consulta/dia (con un minimo de 5 y un
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maximo de 7). Se realiz6 en un periodo de 2 semanas por pais. Se tardé una media de

30 minutos de tiempo total para la realizacion de la entrevista en la consulta.

Cuando el paciente llegd a la consulta, el entrevistador utilizé los criterios de inclusion
y exclusion descritos en el estudio y consignados en la Carpeta del Entrevistador. Los
casos no incluidos se documentaron en la CdE. Se explicaron los objetivos del trabajo a
los pacientes, en caso de aceptar se les solicito la firma del consentimiento informado, y

se les inform¢ del tiempo estimado de duracion de la entrevista.

Una vez firmado el consentimiento se procedi6 al diligenciamiento del “Cuaderno del
Paciente” (CdP) y para cada paciente incluido en el estudio se recogié toda la
informacién no confidencial relativa al estudio, incluyendo los posibles EA en los

pasados 6 meses.

Tras esta primera entrevista el paciente realizé la consulta con el proveedor quien le

atendio de forma habitual.

Al finalizar la consulta el entrevistador o la entrevistadora tomé una copia de la
prescripcién médica expedida al paciente (en caso de que se hubiera dado alguna) y de
los exdmenes complementarios y/o diagndsticos solicitados. Posteriormente se
transcribi6 al CdP.

Los Equipos de Coordinacion Institucional (ECI) se reunieron para revisar los CdP. Se

recomendo una frecuencia diaria, para:

1) Revisar que las Carpetas Generales del Estudio (CdE) contenian la firma del
Consentimiento Informado, el uso correcto de la selecciéon aleatoria, los datos

confidenciales y la asignacion del Numero de Expediente.

2) Revisar que los Cuadernos del Paciente (CdP) que se cumplimentaban cada dia,
verificar su correcta cumplimentacion y seleccionar aquellos pacientes en los que se

sospechd, o tenian documentado, algin EA.

3) En los pacientes sospechosos o con EA documentado el ECI hizo la verificacion de
los diagnosticos de la consulta del paciente, nueva o antigua y realizo la busqueda de
los posibles EA existentes en el momento de la consulta indice. Para ello se utilizaron
los datos recogidos en la entrevista, la Historia Clinica, los registros institucionales de
consulta, los registros electrénicos, las hojas de registro de atencion de pacientes, la
formula médica y los exdmenes complementarios y/o diagndsticos que fueron

prescritos por el proveedor.

El ECI utiliz6 estos datos para la deteccion y clasificacion de posibles EA relacionados

con la consulta inicial.

En ese ejercicio realizé también:
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e La calificacion del impacto y la discapacidad (anexo 14) que el paciente pudo
sufrir como consecuencia de los EA.

e Laevaluacion de la evitabilidad de cualquier EA detectado.

e El analisis de factores desencadenantes y posibles causas de los EA.

e La clasificacion del tipo de Historia Clinica del paciente y su accesibilidad
Todo ello estaba incluido y se recogid en el CdP (anexo 12).

A las 6 semanas después de la consulta inicial, el entrevistador o la entrevistadora
realizo el seguimiento telefonico del o la paciente en busca de incidentes que pudieran
haber ocurrido durante o después de la consulta inicial y que estuvieran relacionados

con ella.

Se realizaron un maximo 5 llamadas al paciente y en intervalo maximo de 5 dias. En

caso de no respuesta, se consider6 al paciente “perdido para la segunda fase”.

También en este caso el ECI utiliz6 los datos recogidos durante la entrevista telefonica,
la Historia Clinica, los registros institucionales de consulta, los registros electrénicos,
las hojas de registro de atencion de pacientes, la prescripcion médica y las ordenes
complementarias que prescribid el proveedor para la deteccion y clasificacion de
posibles EA relacionados con la consulta inicial. Ademas reviso e incluy6 en el CdP

(anexo 12):

1. La calificacién del impacto y la discapacidad que el paciente pudo haber
sufrido como consecuencia de los EA,
La evitabilidad de cualquier EA detectado.

3. El andlisis de factores desencadenantes y posibles causas de los EA.

La clasificacion del tipo de Historia Clinica del paciente y su accesibilidad

Se revisaron y cerraron los CdP y posteriormente se enviaron al ECN-Pais. Dos paises
los remitieron al ECC-WDC vy los otros dos realizaron ellos mismos la captura en base a
un fichero realizado por el ECC-WDC. En todos los casos, los datos se incluyeron en un
fichero de Excel para posteriormente realizar el analisis. Este fichero Excel no recogio
todas las variables del estudio. En los casos de nivel socioeconémico e indice de
Charlson se calcularon automaticamente al incluir las variables que se solicitaban al

respecto en el cuaderno del paciente
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3.3.4 VARIABLES CONSIDERADAS

comorbilidades

Variables Definicion operativa Esc.:al.z% . Fuente de Categorias
mediciéon | informacién
Variables del paciente
Edad Afos curr}plidos del Num.e'rica cdp
paciente continua
Sexo Sexo del paciente Nominal CdP Hombre, Mujer
1, Bajo
Nivel Nivel social: a partir de las 2, Bajo Medio
socioecondmicor variables del concepto Ordinal CdpP 3, Medio
construido por Ademark 4. Medio Alto
5. Alto
Comorbilidades al
moment’o d'e la Presencia de Ordinal Cdp 0,1,2, 3,4, apartir de la Escala
consulta (indice de

gradué como médico general

de Charlson
Charlson),
Variables de la Institucion
Privad
Tipo de instituciéon Titularidad Nominal ECN rrlva. a
Puablica
Complejidad de la
. A institucion que ofrece el : Atencién Primaria (AP)
Nivel de complej{iad servicio de atencion Homunal SEN Consulta Externa (CE)
ambulatoria
Variables del proveedor
Edad Afios cumplidos del Numt'erlca Anexo 10
proveedor continua
Sexo Sexo del proveedor Nominal Anexo 10 Hombre, Mujer
Médico general,
Médico especialista en medicina
- L. Grado de capacitacion del . familiar,
Especialidad médica e . Nominal Anexo 10 P - .
médico que atiende el caso Médico especialista en medicina
interna
Ginecdlogo, otro
Tiempo de Aflos cumplidos del Numérica
L proveedor desde que se . Anexo 10
experiencia. continua

1 Ver anexo 12
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. L . Escala Fuente de .
Variables Definicién operativa L, . . Categorias
medicién | informaciéon
Variables principales del estudio
Incidentes d.ettectados Incidentes detectados por . Cdl.J mas
con relacién ala PN S historia clinica .
L ECI tras el analisis de los Dicotémica . o Si/No
atencion en la consulta . . si se consider6
P datos incluidos en CdP
indice oportuno
Eventos adversos. .. | EA detectados por ECI tras el . Cd}.) mas
detectados con relacion s o historia clinica .
e analisis de los datos Dicotémica . R Si/No
alaatencién enla - - si se consider6
P incluidos en CdP
consulta indice oportuno
CdP mas Organizacién
e g . Clasificado por ECI tras el ) o Comunicacién
Clasificacion EA: Tipo s . historia clinica . -
analisis de los datos Nominal . 1 Diagndstico
de Evento Adverso . . si se consider6 L
incluidos en CdP Medicacion
oportuno o
Prescripcion
CdP mas Interrogato/rl.o incompleto
- AR Examen fisico ausente
e s Clasificado por ECI tras el historia clinica o
Clasificacion EA: Causa P . . S Examen fisico incompleto
analisis de los datos Nominal si se consider6 . .
de Evento Adverso - . Examenes complementarios
incluidos en CdP oportuno
(Pagina 11) ausentes
...... (ver paginall del CdP)
CdP mas Falta de tiempo
Clasificacion EA: Clasificado por ECI tras el historia clinica Conocimiento insuficiente
Determinantes de analisis de los datos Nominal si se consider6 Barrera cultural idiomatica
Evento Adverso incluidos en CdP oportuno Cansancio del profesional
(Pagina11) | ... (ver paginall del CdP)
fiviunes No pudo evitarse
Clasificado por ECI tras el historia clinica P L
s P . . o Probablemente inevitable
Evitabilidad del EA analisis de los datos Nominal si se consider6 .
- - Probablemente evitable
incluidos en CdP oportuno Evitable
(Pagina 10)
CdP mas
Clasificado por ECI tras el historia clinica =
. P . . S Dafio leve
Impacto en el paciente analisis de los datos Nominal si se consider6 ~
. . Dafio grave
incluidos en CdP oportuno
(Pagina 10)
Deficiencia:
CdP mas
-40,
. . . Clasificado por ECI tras el historia clinica NO hay (0-4%)
Nivel de discapacidad s . . 1. Ligera (5-24%)
analisis de los datos Nominal si se consider6

producida por el EA

incluidos en CdP

oportuno
(Pagina 10)

Moderada (25-49%)
Grave (50-95%)
Completa (96-100%)
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3.3.5 ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 un estudio descriptivo de las caracteristicas intrinsecas y extrinsecas de los
pacientes de la muestra y de las principales variables de resultado. Los resultados se
presentaron mediante medidas de tendencia central (media) y dispersion (desviacion
estandar: DE) en las variables continuas, cuando se considerd necesario para describir
la variabilidad de los datos, se calculd el coeficiente de variacion (CV). Se presentd la
frecuencia y los porcentajes para variables categoricas. Con el estimador de prevalencia
de periodo e incidencia de EA, ademds de frecuencia y porcentaje se presentd el

intervalo de confianza (IC) del 95% del estimador.

Se describi6 la prevalencia de periodo de EA en funcion de factores intrinsecos del
paciente (edad, sexo, nivel socioecondmico e indice de Charlson) y extrinsecos (nivel de
la atencion médica y titularidad de los centros). La prevalencia de periodo de EA se
calculo sobre el total de EA y sobre el total de pacientes con al menos un efecto

adverso. Estos calculos se realizaron también en el prospectivo para la incidencia.

Mediante el test de la x2 se estudi6 la asociacion entre el tipo mas frecuente de EA y
factores intrinsecos y extrinsecos del paciente y entre el impacto del EA y factores
intrinsecos y extrinsecos del paciente. También mediante este test se analizo la
asociacién entre: Indice de Charlson y la titularidad de los centros, Indice de Charlson
y edad del paciente, impacto del EA en el paciente y grado de discapacidad. En tablas
de contingencia 2x2, como alternativa a la x2 cuando la frecuencia esperada de alguna

celda era inferior a 5, se realizd el test exacto de Fisher.

Se desarrollaron modelos de regresion logistica para explicar: a) La ocurrencia de EA;
b) El tipo mas frecuente de EA; c) Los factores que predijeron el dafio grave para el
paciente; d) El grado de evitabilidad del EA; y e) La presentaciéon de una Reaccidon
Adversa a Medicamento (RAM). En los correspondientes modelos las variables
predictoras fueron introducidas con el método de introduccion manual. Se
consideraron como variables predictoras y de ajuste, las variables intrinsecas y

extrinsecas a los pacientes mas plausibles en cada modelo.

Mediante el indice kappa (k) se estudid el acuerdo o concordancia de TIC entre paises:
un total de 53 casos seleccionados al azar fueron reevaluados mediante el calculo del
coeficiente k en relacion con la presencia y el tipo de AE, el impacto en el paciente y el

grado de evitabilidad. Se consider6 buena concordancia cuando k >0,7.

Las diferencias se consideraron estadisticamente significativas a partir de p <0,05. Los
analisis estadisticos se realizaron utilizando la version de software de estadistica SPSS
15.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, EE.UU.).
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3.3.6 ESTUDIO DE OPINION

Cada vez es mas frecuente utilizar técnicas cualitativas en una investigacion [78]. Para
conocer la calidad y claridad de todo el proceso, se decidi6 obtener informacion
cualitativa mediante una encuesta una vez finalizado el estudio se solicitd a cada uno
de los paises que cumplimentara una encuesta sobre su opinion respecto del proceso,
resultados del estudio y sus conclusiones. Para poder tener informacion subjetiva de
los participantes y ver si los problemas eran los mismos en cada pais o variaban en
funcion de las caracteristicas de cada uno de ellos. Parecia que realizar esta encuesta
era una buena fuente de informaciéon que podria dar nuevas perspectivas para estudios
futuros Las opiniones se agruparon y ordenaron en dificultades, lecciones aprendidas,

beneficios y propuestas de futuro. Ver anexo 15.

3.3.7 TIEMPO DE EJECUCION DEL PROYECTO

Presentacion a los paises (anexo 6) Septiembre 2012

Capacitacion y ensayo (anexos 7,8y 9)  Noviembre 2012-Mayo 2013

Fase I- Retrospectiva Diciembre 2012 a Abril 2013

Fase II- Retrospectiva Enero 2013 a Junio 2013

Captura Datos Marzo a Junio 2013

Analisis Agosto 2013

Informe final Septiembre 2013
Definiciones

Se presentan en el anexo 16 las definiciones utilizadas en este estudio.

3.4 CONTROL DE SESGOS

¢ Sesgos de seleccion: Sesgo de no respondedores. Se intentd motivar a los

pacientes seleccionados a participar.

¢ En cuanto a proveedores hubo un sesgo debido a que posiblemente eran los mas
interesados en la seguridad del paciente y los datos solo pudieron inferirse a

ellos.
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* Sesgos de medicion: Sesgo de efecto de observacion. No modificable ya que el
sujeto podia modificar su comportamiento al saber que era observado. Ello

conllevo un efecto de subestimacion de la frecuencia de EA e Isd.

* Sesgo de desgaste: Pérdida de sujetos que se tratdé de reducir al minimo

reforzando las estrategias de adherencia y seguimiento.

¢ Sesgo del entrevistador: Se intenté compensar estableciendo un perfil sanitario

del entrevistador y realizando formacion (online) previa.

¢ Sesgo de pais y de centros. Dado que el estudio se realizé con una seleccion por
conveniencia, no se siguieron criterios homogéneos para decidir donde se

realizaba el estudio.

¢ Sesgo entrevistadores del centro: Aunque se dio la recomendacion de que los
entrevistadores no trabajaran en el mismo centro, no en todos los casos fue

posible.

¢ Sesgo de deteccion de EA. Se intentd reducir ampliando los eventos disparadores
y deteccion de errores susceptibles de llevar a EA, sin embargo, hubo una
subestimacion del fendmeno ya que solo se revisaron las historias clinicas de

cuadernos con eventos disparadores.

¢ Sesgo de recuerdo del paciente, especialmente en los incidentes que sucedieron

los seis meses antes de la consulta indice.

El estudio no pretendié hacer inferencias poblacionales, el muestreo de instituciones y

proveedores, solo fueron generalizables a la poblacion estudiada.

Nota: El protocolo permitié la incorporacion de modificaciones menores respecto a la inclusion
de poblaciones o tipos de eventos adversos especificos de tal manera que se podian tomar en

cuenta necesidades de los paises participantes.
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4. RESULTADOS

4.1 GENERALES

Participaron en el estudio 22 centros sanitarios de Brasil, Colombia, México y Pert. Se

realizaron en total 2080 entrevistas a pacientes que aceptaron participar.

El estudio se realizd en 232 consultas cuyos médicos aceptaron que sus pacientes

fueran incluidos en el estudio.

De los 2080, 1071 pacientes (51,5%) fueron atendidos en consultas externas
ambulatorias de centros clinicos y hospitales (incluyendo consultas de medicina

general) y 1009 (48,5%) en centros de atencién primaria.
Las entrevistas fueron realizadas por un total de 65 entrevistadores.

En la Tabla 1 se describen el nimero de centros, médicos, entrevistadores y pacientes
de cada uno de los paises participantes. El pais con mayor numero de centros, médicos,

entrevistadores y pacientes fue Pert.

Tabla 1. Centros, médicos y entrevistadores participantes en el estudio de campo.

Pacientes
i Centros Médicos  Entrevistadores
Pais n %
Total 22 232 65 2080 100
Brasil 4 11 8 482 23,2
Colombia 2 18 9 471 22,6
Meéxico 6 52 16 526 25,3
Pera 10 138 32 601 28,9

Del total de 22 centros participantes, 20 (90,9%) pertenecian al sistema publico. Por otro
lado, 5 (22,7%) tenian historia digital centralizada. El resto, 17 (77,3%) contaban con
historia clinica en papel unificada y centralizada para el conjunto de las consultas

médicas.
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En cuanto a los proveedores, la edad media de los médicos participantes fue diferente
segin el pais, oscild entre 37,3 afios en Colombia a 49 afios en Perti con cuna

experiencia clinica media de 12,7 afios en Colombia a 19,1 en México.

En Colombia se seleccionaron para el estudio de campo las consultas externas
ambulatorias de 2 centros hospitalarios (incluyendo las consultas de medicina general
de estos centros), uno perteneciente a la red de asistencia publica y otro privado. Los
dias del estudio de campo correspondientes con la consulta indice coincidieron con
algunos festivos lo que modificd el perfil de pacientes que acudieron a consulta
haciendo que la muestra fuera mas joven de lo que cabia esperar ya que muchos
trabajadores aprovecharon esas fechas para acudir a consulta. Ambos centros eran de
zona urbana, una de ellas periférica. Participaron un total de 18 médicos (edad media
de 37,3 afios y 12,7 anos de promedio de experiencia en la institucion). Las

entrevistadoras fueron enfermeras.

En México el estudio de campo se realizé en 6 unidades médicas del primer nivel de
atencion, dependientes de la Secretaria (Ministerio) de Salud de México. Todos los
centros se localizaban en zona urbana de dos estados diferentes. Los 52 médicos que
participaron tenian una media de 19,1 afios trabajando en el mismo destino (edad

media de 47,2 afios). Los entrevistadores fueron 7 médicos y 9 enfermeras.

En Peru se seleccionaron para el estudio de campo las consultas externas ambulatorias
(incluyendo consultas de medicina general) de 10 hospitales del sistema publico de
zona urbana. Estos centros pertenecian o bien al sistema de Seguridad Social o bien a
hospitales dependientes del Ministerio de Salud. En algunos casos admitian a pacientes
que costeaban personalmente la atencion. En total colaboraron 138 médicos con una
media de 15,3 afios de experiencia en la institucion (edad media de 49 anos). Las

entrevistas fueron realizadas por enfermeras.

Por ultimo, en Brasil participaron 4 centros de atencion primaria del sistema publico de
salud. Todos los centros radicaban en zona urbana, siendo una de las poblaciones una
zona industrial en franco desarrollo, lo que favorecié que el perfil de la poblacién
correspondiera a una proporcion mucho mayor de jovenes y con un mayor numero de
mujeres que de hombres. La edad media de los médicos cuyos pacientes fueron
reclutados para este estudio fue de 47,8 anos, con un promedio de 10,8 afios de
experiencia en la institucion. El perfil de los entrevistadores correspondi6 a 4

farmacéuticos, 2 enfermeras, 1 nutricionista y 1 fonoaudiologo.
El 74,6% de los pacientes eran del sistema publico, el 25,4% del sistema privado.

En el conjunto de la muestra en los 4 paises, la complejidad atendida fue mayor en el

sistema publico (Tabla 2).
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Tabla 2. indice de Charlson en funcién de la titularidad de los centros (n=2080).

Indice de Charlson

Titularidad 0 1 >2 Total n (% fila)
Pablica n (%) 1012 (65,2) 335 (21,6) 204 (13,1) 1551 (74,6)
Privada n (%) 441 (83,4) 75 (14,2) 13 (2,4) 529 (25,4)

Para el célculo de la significacion estadistica se considera I. de Charlson >2 vs <1: x2=42,27; p
<0,001

En todos los paises, excepto Brasil que no incluyd pacientes del sistema privado, la
complejidad de los pacientes fue mayor en el sistema puiblico. Brasil y Pert incluyeron

a pacientes con mayor complejidad (Tabla 3).

Tabla 3. Indice de Charlson de los pacientes. Distribucién por paises (n=2080).

Indice de Charlson

Titularidad/Pais 0 1 >2 Total
Total (%) 1453 (69,9) 410 (19,7) 217 (10,4) 2080 (100)
Publica

Colombia n (%) 171 (67,9) 66 (26,2) 15 (6,0) 252 (100,0)
México n (%) 295 (68,0) 92 (21,2) 47 (10,8) 434 (100,0)
Pertin (%) 235 (61,4) 75 (19,6) 73 (19,1) 383 (100,0)
Brasil n (%) 311 (64,5) 102 (21,2) 69 (14,3) 482 (100,0)

Privada/pago por paciente

Colombia n(%) 199 (90,9) 19 (8,7) 1(0,5) 219 (100,0)
México n(%) 52 (56,5) 34 (37,0) 6 (6,5) 92 (100,0)
Perti n(%) 190 (87,2) 22 (10,1) 6(2,8) 218 (100,0)

En cuanto al andlisis de la concordancia entre los integrantes de los Equipos
Coordinadores Institucionales de los 4 paises, se analizd el grado de acuerdo en
relacion a: ocurrencia de EA (83% de correctas clasificaciones, Kappa 0,65); tipo de EA
(81,1% de correctas clasificaciones, Kappa 0,68); impacto en el paciente del EA (94,3%
de correctas clasificaciones, Kappa 0,89); y acuerdo en la evitabilidad del EA (83% de
correctas clasificaciones, Kappa 0,72). Ver Grafico 1.
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Grafico 1. Tabla de concordancia entre los evaluadores de los paises.

Concordancia
Kappa 0,9

100+ Kappa 0,7 Kappa 0,7 Kappa 0,7

80
60
40

20

Existencia de EA Tipo de EA Impacto del EA  Evitabilidad del EA

4.2 ESTUDIO DE PREVALENCIA DE PERIODO DE EA. ESTUDIO
RETROSPECTIVO

Caracteristicas de los pacientes

La media de edad de los 2080 pacientes enrolados en el estudio AMBEAS fue de 50,3
anos (DE 17,6), con un rango que oscil6 entre los 18 y 99 afos. Por paises, 482 (23,2%)
pacientes de la muestra procedieron de Brasil, 471 (22,5%) de Colombia, 526 (25,3%) de
Meéxico y 601 (28,9%) de Peru.

La Tabla 4 describe las caracteristicas de la muestra. Casi la cuarta parte (23,4%) de los
pacientes era mayor de 65 afios, con un 70,4% de mujeres. En cuanto al nivel
socioeconomico, 2 de cada 10 (20,4%) tenian un nivel bajo, y un 34,6% medio-bajo. Uno
de cada 10 pacientes tenia un indice de Charlson >2. Un 74,6% de los centros tenian
titularidad publica, con una participacion equilibrada entre los centros de atenciéon

ambulatoria y de atenciéon primaria. El 62,4% de los centros tenian historia clinica en

papel.
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Tabla 4. Descripcion de la muestra (n=2080).

Factor n %
Total 2080 100
Edad
Entre 18 y 45 afios 811 39,0
Entre 46 y 64 anos 740 35,6
Mayor de 65 afios 487 23,4
No especifica 42 2,0
Sexo
Hombre 616 29,6
Mujer 1464 70,4
Nivel socioeconémico
Bajo 424 20,4
Bajo Medio 720 34,6
Medio 497 23,9
Medio Alto 299 14,4
Alto 127 6,1
No especificado 13 0,6
Indice Charlson
0 1453 69,9
1 410 19,7
>2 217 10,4
Titularidad centros
Publica 1551 74,6
Privada 529 25,4
Nivel atencion
Consulta Externa Ambulatoria* 1072 51,5
Consulta Atencion Primaria 1008 48,5
Tipo de historia clinica
Digital 783 37,6
Papel 1297 62,4

* Incluye medicina general

La Tabla 5 muestra las caracteristicas de las submuestras de cada uno de los paises.



Tabla 5. Descripcion de la muestra por paises (n=2080).

Brasil Colombia México Peru
Factor n (%) n (%) n(%) n (%) @
Total 482 (23,2) 471 (22,6) 526 (25,3) 601 (28,9) P
Edad
Entre 18 y 45 afios 207 (42,9) 205 (43,5) 226 (43,0) 173 (28,8)
Entre 46y 64 afios 204 (42,3) 128 (27,2) 176 (33,5) 232 (38,6) 780 <0001
Mayor de 65 afios 67 (13,9) 121 (25,7) 109 (20,7) 190 (31,6)
No especifica 4(0,8) 17 (3,6) 15 (2,9) 6(1,0)
Sexo
Hombre 134 (27,8) 142 (30,1) 163 (31,0) 177 (29,5) 1,2 0,760
Mujer 348 (72,2) 329 (69,9) 363 (69,0) 424 (70,5)
Nivel Socioecondomico
Bajo 14 2,9) 171 (36,3) 130 (24,7) 109 (18,1)
Bajo/Medio 167 (34,6) 143 (30,4) 214 (40,7) 196 (32,6)
Medio 212 (44,0) 61 (13,0) 94 (17,9) 130 (21,6)
332,3 <0,001
Medio/ Alto 85 (17,6) 54 (11,5) 64 (12,2) 96 (16,0)
Alto 4(0,8) 36 (7,6) 17 3,2) 70 (11,6)
No especifica 0 (0,0) 6(1,3) 7 (1,3) 0 (0,0)
Indice Charlson
0 311 (64,5) 370 (78,6) 347 (66,0) 425 (70,7)
52,1 <0,001
1 102 (21,2) 85 (18,0) 126 (24,0) 97 (16,1)
>2 69 (14,3) 16 (3,4) 53 (10,1) 79 (13,1)
Titularidad centros
Publica 482 (100) 252 (53,5) 434 (82,5) 383 (63,7) 3305  <0,001
Privada 0 (0,0) 219 (46,5) 92 (17,5) 218 (36,3)
Nivel de atencion
C. Externa
Ambulatoria* 0 (0) 471 (100) 0 (0) 601 (100) 2080 <0,001
C. Atencion Primaria 482 (100) 0 (0) 526 (100) 0 (0)
Tipo de historia
clinica
Digital 0(0,0) 471 (100,0)) 312 (59,3) 0 (0,0) 1539  <0,001
Papel 482(100,0)) 0 (0,0) 214 (40,7) 601 (100,0)

n (%): Numero de pacientes y porcentaje dentro de cada pais.

* Incluye medicina general

En la muestra total (2080) los pacientes con un nivel socioecondmico mas bajo

correspondi6 al grupo de edad superior a 65 afios (p<0,001)

El puntaje en el indice de Charlson se incrementd significativamente conforme los
pacientes tenia mayor edad (p<0,001), ver Tabla 6. El nivel socioecondmico (p=0,2) o el

sexo (p=0,3) no marcaron diferencias en el puntaje en el indice de Charlson.

60



Tabla 6. Puntuacion en el indice de Charlson por grupos de edad (n=2080).

Indice de Charlson

Edad 0 1 22

Entre 18 y 45 afios n (%) 681 (48,0) 81 (20,0) 49 (22,9)
Entre 46 y 64 afios n (%) 481 (33,9) 179 (44,2) 80 (37,4)
Mayor de 65 afios  n (%) 257 (18,1) 145 (35,8) 85 (39,7)

Para el calculo de la significacion estadistica se considera I. de Charlson 22 vs <1: x?= 42,28; p <0,001

n (%): numero de pacientes y porcentaje dentro de cada categoria de Charlson

En atencion primaria los pacientes mostraron un menor nivel socioeconémico 83%
versus 76%, p=0,001) y el porcentaje de pacientes de mds de 65 anos fue
significativamente menor en este nivel asistencial (17,3 versus 28,6%, p=0,001). El
puntaje en el indice de Charlson fue ligeramente mayor entre los pacientes atendidos

en atencién primaria, 12,1 vs 8,9% (p=0,016).

Todos los centros participantes detectaron incidentes para la seguridad de los
pacientes, si bien entre los centros existio variabilidad en las cifras absolutas
reportadas. Por ejemplo, el rango de incidentes notificados por los centros en Colombia
oscild entre 13 y 16, en México entre 8 y 22; en Perti entre 1y 18; y en Brasil entre 8 y 29
(con coeficientes de variacion que oscilaron entre un 15% y un 53%). Esta variabilidad

cabe atribuirla a la mayor complejidad de los pacientes atendidos en dichos centros.

Prevalencia de periodo de EA en los 6 meses anteriores a la consulta con el paciente

En las consultas “indice” y para el periodo de 6 meses anteriores a la visita con el
médico se identificaron y notificaron 180 incidentes de seguridad para un total de 2080
pacientes incluidos en el estudio y de los que ademads de la entrevista se analizd su
informacion clinica disponible para determinar la posible ocurrencia de EA. Los ECI
identificaron y consensuaron a partir de la informacion recogida en los cuadernillos de
los pacientes para el periodo definido un total de 116 EA que habian afectado a 108
pacientes. En 6 casos el mismo paciente sufrié 2 EA y en otro caso, sufrié 3 EA. Un
7,4% de los pacientes tuvieron mas de un EA en el mismo periodo de 6 meses. La
prevalencia de EA estimada fue del orden del 5,6% (116/2080) (IC95% 4,6-6,6%) y la
prevalencia por paciente que sufrié EA fue del 5,2% (108/2080) (IC95% 4,2-6,1%). La
Figura 2 y las Tablas 7 y 8 muestran los datos.
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Figura 2. Diagrama de notificacion de incidentes para la seguridad de los pacientes.

Estudio retrospectivo.

2080 pacientes entrevistados

|

180 alertas analizadas

Y

64 incidentes notificados

h 4

116 EA notificados — | Prevalencia EA: 5,6% (IC95% 4,6-6,6)

L 108 pacientes sufrieron EA ——> | Prevalencia EA por pacientes 5,2% (1C95% 4,2-6,1)

85 (73,3%) EA relacionados con la medicacién

10 (8,6%) EA relacionados conla prescripcién

10 (8,6%) EA relacionados con fallos de comunicacién
8 (7,9%) relacionados con otros motivos

3 (2,6%) sin determinar

F 3

Caracteristicas de los pacientes que sufrieron EA

La Tabla 7 muestra las prevalencias de EA estimadas para cada nivel de cada una de
las variables. El grupo entre 46 y 64 afos, 7,2% (5,3-9,0%), seguido del grupo mas joven
5,5% (4,0-7,1%), acumularon la mayor proporcion de EA. La prevalencia de EA entre
varones fue del 3,6% (22/616) (IC95% 2,1-5,0%) mientras que entre las mujeres fue del
6,4% (94/1464) (IC95% 5,2-7,7%). La frecuencia de EA fue mayor cuando el indice de
Charlson era de elevada complejidad, I. Charlson >2 es del 9,7% (IC95% 5,1-13,6).En
relacidn al nivel de atencidén son mas prevalentes los EA en las consultas de atencion
primaria 6,3% (4,8-7,8%) que en la consulta externa ambulatoria 4,9% (3,6-6,1%).
También en los centros de titularidad publica la ocurrencia de EA es mayor 6,0% (4,8-
7,2%) que en la privada 4,3% (2,6-6,1%), asi como en los centros que tienen historia
clinica en papel 7,2% (5,8.8,7%) que en los centros con historia digital 2,8% (I1C95% 1,7-
4,0%).
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Tabla 7. Prevalencia de periodo de EA en funcién de factores intrinsecos y extrinsecos del

paciente. Estudio retrospectivo (n=116 EA).

Frecuencia
Factor EA Porcentaje*  Prevalencia IC95%
Prevalencia 116/2080 5,6 4,6-6,6
Edad
Entre 18 y 45 afios 45 38,8 55 4,0-7,1
Entre 46 y 64 anos 53 45,7 7,2 5,3-9,0
Mayor de 65 afios 18 15,5 3,7 2,0-5,4
Sexo
Hombre 22 19,0 3,6 2,1-5,0
Mujer 94 81,0 6,4 5,2-7,7
Nivel socioecondmico
Bajo 11 9,5 2,6 1,1-4,1
Bajo Medio 44 37,9 6,1 4,4-7,9
Medio 30 25,9 6,0 3,9-8,1
Medio Alto 24 20,7 8,0 49-11,1
Alto 7 6,0 55 1,5-9,5
Indice Charlson
0 76 65,5 5,2 4,1-6,4
1 19 16,4 4,6 2,6-6,7
>2 21 18,1 9,7 5,1-13,6
Titularidad de los centros
Publica 93 80,2 6,0 4,8-7,2
Privada 23 19,8 43 2,6-6,1
Nivel atencion
Consulta Externa Ambulatoria** 52 44,8 4,9 3,6-6,1
Consulta Atencién Primaria 64 52,2 6,3 4,8-7,8
Tipo de historia clinica
Digital 22 19,0 2,8 1,7-4,0
Papel 94 81,0 7,2 5,8-8,7

*Porcentaje dentro de cada factor

** Incluye medicina general

La Tabla 8 muestra las prevalencias de EA por paciente estimadas para cada nivel de

cada una de las variables. Los resultados muy semejantes a los presentados en la Tabla

7.
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Tabla 8. Prevalencia de periodo de EA por paciente en funcién de factores intrinsecos y
extrinsecos del propio paciente. Estudio retrospectivo (n=108 pacientes con al menos un EA)

Pacientes con

Factor EA Porcentaje* Prevalencia I1C95%
Prevalencia 108/2080 5,2 4,2-6,1
Edad

Entre 18 y 45 afios 42 38,9 52 3,6-6,7
Entre 46 y 64 afios 50 46,3 6,8 4,5-8,6
Mayor de 65 afios 16 14,8 3,3 1,7-49
Sexo

Hombre 22 20,4 3,6 2,1-5,0
Mujer 86 79,6 5,6 4,7-7,1
Nivel socioeconémico

Bajo 10 9,3 2,4 0,9-3,8
Bajo Medio 44 40,7 6,1 4,4-79
Medio 28 25,9 5,6 3,6-7,7
Medio Alto 20 18,5 6,7 3,9-9,5
Alto 6 5,6 4,7 1,0-8,4
Indice Charlson

0 69 63,9 4,7 3,6-5,8
1 19 17,6 4,6 2,6-6,7
>2 20 18,5 9,2 5,4-13,1
Titularidad de los centros

Publica 87 80,6 5,6 4,5-6,7
Privada 21 19,4 4,0 2,3-5,6
Nivel atencion

Consulta Externa Ambulatoria** 48 41,4 45 3,2-5,7
Consulta Atencién Primaria 60 51,7 5,9 45-7,4
Tipo de historia clinica

Digital 21 19,4 2,7 1,6-3,8
Papel 87 80,6 6,7 5,3-8,0

* Porcentaje dentro de cada factor

** Incluye medicina general

Del total de 108 pacientes que sufrieron algin EA, 7 (6,5%) acumularon mas de un EA.

De estos 7 pacientes, 6 tenian 0 puntos en el indice de Charlson y uno tenia 3 puntos.

En el andlisis de regresion logistica multivariante se encontré6 que los pacientes
mayores de 65 anos presentaban menos riesgo que los menores de 65 afios, OR 0,58
(0,36-0,95). El riesgo de sufrir un EA para una mujer fue significativamente mayor, OR

1,97 (1,26-3,07), que para un hombre. El riesgo fue también mayor entre pacientes
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aquellos pacientes con puntaje en el indice de Charlson igual o mayor de 2, OR 2,16
(1,36-3,44). En cuanto a las caracteristicas del centro, inicamente el formato de historia
clinica se asocia con la aparicion de EA, presentando mas riesgo los centros con historia
clinica en papel OR 1,76 (1,15-2,69). El nivel socioeconémico, titularidad o nivel de la
atencion no se identificaron como factores con capacidad predictiva en un modelo de

regresion logistica (Tabla 9).

Tabla 9. Resultados del andlisis de regresion logistica para identificar factores predictivos de la

ocurrencia de EA. Estudio retrospectivo (n=2080; missing= 53).

1.C. 95%
OR LI LS p
Edad (=65 vs <65) 0,58 0,36 0,95 0,031
Sexo (mujer vs varon) 1,97 1,26 3,07 0,003
Socioecondmico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 0,86 0,57 1,30 0,470
I Charlson (=2 vs <1) 2,16 1,36 3,44 0,001
Nivel de atencién (AP vs CE) 1,11 0,75 1,64 0,605
Titularidad (privada vs publica) 1,04 0,65 1,68 0,864
Tipo de historia (papel vs digital) 1,76 1,15 2,69 0,009

Dado que la historia clinica sdlo se da en los dos formatos en un pais, para evitar un
efecto de confusion del pais, se ha repetido la regresion anterior iinicamente con los
datos de ese pais, confirmandose, OR 2,4 (1,1-5,3 p=0,023)

Naturaleza de los EA en la consulta indice

La mayoria de los EA (75% del total) se clasificaron como EA relacionados con la
medicacion (fundamentalmente a causa de RAM), seguidos de errores de prescripcion

y de fallos en la comunicacién entre profesionales o entre estos y el paciente (Tabla 10).
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Tabla 10. Clasificacion de los tipos de EA identificados en la consulta indice. Estudio

retrospectivo (n=116).

Tipo de EA n %
Organizacién 1 0,9
Comunicacion 10 8,6
Diagnostico 4 3,4
Medicacion 85 73,3
Prescripcion 10 8,6
Tratamiento 3 2,6
Sin determinar 3 2,6

En la Tabla 11 se presentan el tipo de eventos adversos segun factores intrinsecos y
extrinsecos al paciente. Para realizar esta Tabla se han fusionado las categorias con
frecuencias mas bajas: organizacion, diagndstico y tratamiento se han agrupado en la
categoria de “Otras”. En todas las categorias de los factores estudiados, los EA

relacionados con la medicacion fueron los mas frecuentes.

Tabla 11. Tipos de EA en funcidén de factores intrinsecos y extrinsecos del paciente.

Estudio retrospectivo (n=113).

Medicacién Comunicacion  Prescripcion Otros
Factor n % n % n % n %
Edad
Entre 18 y 45 afios 30 68,2 7 15,9 4 9,1 3 6,8
Entre 46 y 64 afos 41 78,8 1 1,9 5 9,6 5 9,6
Mayor de 65 afios 14 87,5 1 6,3 1 6,3 0 0,0
Sexo
Hombre 13 61,9 3 14,3 4 190 1 4,8
Mujer 72 78,3 7 7,6 6 6,5 7 7,6
Nivel socioeconomico
Bajo 7 77,8 0 0,0 1 11,1 1 11,1
Bajo/Medio 31 70,5 4 9,1 6 13,6 3 6,8
Medio 25 86,2 1 3,4 1 3,4 2 6,9
Medio Alto 16 66,7 5 20,8 2 8,3 1 4,2
Alto 6 85,7 0 0,0 0 0,0 1 14,3
Indice Charlson
<1 67 70,2 9 10,7 9 10,7 7 8,3
>2 18 90,0 1 5,0 1 5,0 0 0,0
Titularidad del Centro
Publica 69 75,8 9 9,9 8 8,8 5 5,5
Privada 16 72,7 1 4,5 2 91 3 13,6
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Medicaciéon Comunicacion  Prescripcion Otros

Factor n % n % n % n %

Nivel de atencion

Consulta Externa Ambulatoria* 39 76,5 5 9,8 3 5,9 4 7.8
Consulta Atencién Primaria 46 74,2 5 8,1 7 11,3 4 6,5
Tipo de historia clinica

Digital 15 75,0 0 0,0 1 5,0 4 20,0
Papel 70 75,3 10 10,8 9 9,7 4 43

% porcentaje calculado segun las categorias de cada factor

*Incluye medicina general

La Tabla 12 muestra los resultados del modelo de regresiéon logistica al considerar
como variable dependiente el tipo de EA debido a medicacién y/o prescripcion. No se
identifica asociacidon entre el tipo de EA y los factores del paciente (edad, sexo, nivel
socioecondmico, cobertura sanitaria e indice de Charlson) ni con las caracteristicas

extrinsecas (nivel de atencion, titularidad y tipo de historia clinica).

Tabla 12. Modelo de regresion logistica para identificar factores predictivos de EA

debidos a medicacion y/o prescripcion (n=116; missing=3).

I.C. 95%
OR LI LS P
Edad (265 vs <65) 1,36 0,25 7,36 0,719
Sexo (mujer vs varon) 1,32 0,38 4,61 0,665
Socioeconomico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 1,96 0,64 5,94 0,237
I Charlson (22 vs <1) 1,75 0,36 8,61 0,491
Nivel de atencién (AP vs CE) 1,09 0,26 4,60 0,907
Titularidad (privada vs publica) 1,25 0,39 3,97 0,704
Tipo de historia (papel vs digital) 1,62 0,39 6,64 0,506

Causalidad de los EA en la consulta indice

La Tabla 13 recoge las causas a las que los Equipos Coordinadores Institucionales
atribuyeron los EA. Algunos EA fueron atribuidos a varias causas, pero se ha

seleccionado la causa principal. Los equipos solo recogieron las causas en 71 (61,2%) de
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los EA. Las mads frecuentes se relacionaron con la anamnesis (26,8%), seguidas por el

tratamiento prescrito (23,9%) y por el plan de seguimiento (18,3%).

Tabla 13. Causas de EA en el estudio retrospectivo. (n=116)

N %
Examen fisico 4 5,6
Anamnesis 19 26,8
Pruebas complementarias 6 8,5
Derivacion 2 2,8
Tratamiento prescrito 17 23,9
Plan de seguimiento 13 18,3
Adherencia del paciente 10 14,1
Total 71 100,0
Missing 45

116

Dentro de los EA debidos a la medicacién, debidas a RAM fueron 38 casos que
supusieron el 44,7% de los EA. De estos, en 22 casos se debieron a AINEs (55,3%), en 12
a antibidticos (31,6%), en 3 a diuréticos (7,9%) y en 1 caso a opioides (2,6%). En la Tabla
14 se muestra también su distribucion por grupo etario y sexo. Tampoco el resto de las

variables del paciente mostraron asociacion significativa.

Tabla 14. Tipos de RAM y frecuencia en funcién del factores del paciente (n=38).

AINEs Antibiéticos Diuréticos Opioides
n % n % n % n %
Total 22 553 12 31,6 3 7,9 1 2,6
Edad (afios)
18-45 8 36,4 7 58,3 1 33,3 0 0,0
46-64 12 54,5 4 33,3 2 66,7 1 100
mas 65 2 91 1 83 0 0,0 0 0,0
Sexo
Hombre 1 4,5 1 8,3 0 0,0 0 0,0
Mujer 21 95,5 11 91,7 3 100 1 100

% dentro de cada grupo farmacoldgico

En el andlisis de regresion logistica para identificar factores asociados con las RAM, se
encontrd que las mujeres mostraron una probabilidad de sufrir RAM mucho mas alta
que la de los hombres, OR 6,78 (1,45-31,78). Los pacientes de menor nivel

socioecondmicos casi triplicaron la probabilidad de sufrir RAM comparados con los de
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un mayor nivel OR 3,22 (1,11-9,31). El resto de los factores estudiados no mostraron
asociacion significativa con la presencia de RAM. Pueden verse los resultados en la
Tabla 15.

Tabla 15. Pacientes con EA. Modelo de regresion logistica para identificar factores
predictivos de sufrir RAM (n=116).

I.C. 95%
OR LI LS P
Edad (=65 vs <65) 0,38 0,09 1,57 0,184
Sexo (mujer vs varon) 6,78 1,45 31,78 0,015
Socioeconémico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 3,22 111 931 0,031
I Charlson (22 vs <1) 0,52 0,16 1,70 0,278
Nivel de atenciéon (AP vs CE) 1,12 0,34 3,72 0,851
Titularidad (privada vs publica) 1,26 0,48 3,28 0,638
Tipo de historia (papel vs digital) 1,52 0,48 480 0,480

Determinantes de las causas de los EA en la consulta indice

Los determinantes de las causas solo pudieron comprobarse en 59 casos. La Tabla 16
muestra los resultados. A juicio de los ECI, el determinante principal fue el
conocimiento insuficiente del médico (28,8%) seguido de la falta de tiempo (16,9%) y el

examen fisico incompleto (13,6%).

Tabla 16. Determinantes de los EA a juicio de los Equipos Coordinadores

Institucionales. Estudio retrospectivo (n=59).

N %
Tiempo 10 16,9
Conocimiento 17 28,8
Cansancio profesional 2 3,4
Complejidad del paciente 5 8,5
Examen fisico 8 13,6
Seguimiento 7 11,9
Causas del paciente 4 6,8
Comunicacion médico/paciente 6 10,2
Total 59 100,0
Missing 57

116
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Impacto en el paciente y nivel de discapacidad

En 106 (91,4%) casos se considerd que el EA solo produjo un dafio leve en el paciente y

en 10 (8,6%) casos el dafo se valordé como grave (Tabla 17).

Estos 10 EA que fueron considerados con mayor impacto en el paciente acontecieron en
el sistema publico sanitario. Los EA con peores consecuencias fueron mas frecuentes
entre mujeres (8 versus 2), en el grupo de edad entre 46 y 64 anos (8) y entre las
personas con menores recursos econoémicos (7). En la historia clinica digital el 21,7 % (5
casos) tuvo dafio grave mientras que en la historia de papel el dafio grave fue en un
5,4% (p=0,01).

Tabla 17. Impacto de los EA segtn factores intrinsecos y extrinsecos del paciente.

Estudio retrospectivo (n=116).

Daiio leve Dafio grave
Factor n % n %
Total 106 91,4 10 8,6 p
Edad
Entre 18 y 45 afios 43 95,6 2 44
Entre 46 y 64 afios 45 84,9 8 15,1 0,06
Mayor de 65 afios 18 100,0 0 0,0
Sexo
Hombre 20 90,9 2 91 0,90
Mujer 86 91,5 8 8,5
Nivel socioeconomico
Bajo 11 100,0 0 0,0
Bajo/Medio 37 84,1 7 15,9
Medio 28 93,3 2 6,7 0,25
Medio Alto 23 95,8 1 472
Alto 7 100,0 0 0,0
Indice Charlson
<1 87 91,6 8 8,4 0,871
>2 19 90,5 2 9,5
Titularidad del Centro
Publica 83 89,2 10 10,8 0,20
Privada 23 100,0 0 0,0
Nivel de atencion
Consulta Externa Ambulatoria* 51 98,1 1 1,9 0,02
Consulta Atencién Primaria 55 85,9 9 14,1
Tipo de historia clinica
Digital* 18 78,3 5 21,7 0,01
Papel 88 94,6 5 54
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En la Tabla 18 se relacionan impacto en el paciente y grado de deficiencia ocasionada
por los 116 EA. En 14 EA (12%) se produjo una deficiencia moderada, encontrandose

asociacion significativa entre el impacto y grado de discapacidad.

Tabla 18. Impacto del EA en el paciente y grado de discapacidad ocasionada. Estudio

retrospectivo (n=116).

Grado de discapacidad

No hay Deficiencia Deficiencia ligera Deficiencia moderada
Impacto (ninguna, insignificante, 0-4%) (poca, escasa, 5-24%) (media, regular, 25-49%)
n % n % n %
Darfio leve 73 96,1 25 96,2 8 57,7
Dafio grave 3 3,9 1 3,8 6 42,9
Para el calculo de la significacion estadistica se ha considerado discapacidad <25% vs >25%: test exacto de
Fisher p <0,001

% porcentaje dentro de cada grado de discapacidad

La mayoria de las RAM no tuvieron un impacto severo en el paciente a juicio de los

Equipos Coordinadores Institucionales (Tabla 19).

Tabla 19. Impacto en el paciente de las RAM (n=38).

Grupo de farmaco Daiio leve Daiio grave
n (%) n (%)
AINEs 21 (60,0) 1(33,3)
Antibidticos 11 (31,4) 1(33,3)
Diuréticos 2(5,7) 1(33,3)
Opioides 1(2,9) 0 (0,0

(%): Porcentaje de grupo de farmaco dentro del tipo de impacto sobre el paciente

En el analisis de regresion logistica, la historia en formato papel OR 0,1 (0,01-0,6), se

mostrdé como factor protector de dafio grave. Ver Tabla 20.

Tabla 20. Modelo de regresion logistica para identificar los factores predictores de

dafio grave por EA (n=113)

1.C.95%
OR LI LS P
Edad (=65 vs <65) 0,00 0,00 0,998
Sexo (mujer vs varon) 1,34 0,19 9,54 0,770
Socioeconémico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 1,58 0,15 16,24 0,701
I Charlson (>2 vs <1) 2,76 0,38 19,79 0,313
Nivel de atencién (AP vs CE) 0,00 0,00 0,998
Titularidad (privada vs ptblica) 457 0,49 42,87 0,183
Tipo de historia (papel vs digital) 0,09 0,01 0,58 0,011
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Evitabilidad de los EA en la consulta indice

La evitabilidad solo pudo determinarse con verosimilitud a partir de la informacion

disponible en 113 casos.

Un total de 40 EA (35,4%) se consider6 con certeza o con bastante certeza que podian
haberse evitado. El 9,5%de los EA (11) fueron catalogados por los ECI como
probablemente evitables, mientras que 26 (22,4%) fueron considerados como
probablemente inevitables y 36 (31%) con certeza o con bastante certeza inevitables. El
70% de los EA relacionados con la comunicacion y el 60% de los relacionados con la
prescripcidn fueron considerados por los Equipos Coordinadores Institucionales como
evitables con total certeza. El mismo criterio se aplico en el 25% de los EA relacionados
con el diagnodstico y el 28,6% de los relacionados con la medicacion. Un 50% de los EA
con impacto grave en el paciente se consideraron como evitables con total certeza. La
Tabla 21 describe el grado de evitabilidad de los EA en funcion de factores intrinsecos

y extrinsecos del paciente.

Tabla 21. Evitabilidad de los EA en funcion de factores intrinsecos y extrinsecos del

paciente. Estudio retrospectivo (n=113)

No pudo Probablemente Probablemente

evitarse inevitable evitable Evitable
Factor n % n % n % n %
Total 36 31 26 224 11 9,5 40 354
Edad
Entre 18 y 45 afios 13 29,5 10 22,7 3 6,8 18 40,9
Entre 46 y 64 afios 20 38,5 12 23,1 4 7,7 16 30,8
Mayor de 65 aflos 3 17,6 4 23,5 4 23,5 6 353
Sexo
Hombre 7 33,3 3 14,3 2 9,5 9 429
Mujer 29 31,5 23 25,0 9 9,8 31 337
Nivel socioeconomico
Bajo 5 55,6 2 22,2 0 0,0 2 222
Bajo/Medio 10 22,7 7 15,9 5 11,4 22 50,0
Medio 9 31,0 7 24,1 3 10,3 10 345
Medio Alto 9 37,5 9 37,5 0 0,0 6 250
Alto 3 42,9 1 14,3 3 42,9 0 00
indice Charlson
0 26 35,1 18 24,3 4 5,4 26 35,1
1 7 38,9 3 16,7 1 5,6 7 389
>2 3 14,3 5 23,8 6 28,6 7 333
Titularidad del Centro
Publica 27 29,7 21 23,1 6 6,6 37 40,7
Privada 9 40,9 5 22,7 5 22,7 3 136
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No pudo Probablemente Probablemente

evitarse inevitable evitable Evitable
Factor n % n % n % n %
Nivel de atencion
Consulta Externa Ambulatoria* 15 30,0 14 28,0 6 12,0 15 30,0
Consulta Atencién Primaria 21 33,3 12 19,0 5 7,9 25 39,7
Tipo de historia clinica
Digital 9 45,0 2 10,0 2 10,0 7 350

Papel 27 29,0 24 25,8 9 9,7 33 35,5

% porcentaje dentro de cada categoria del factor

*Incluye medicina general

El impacto grave del EA en el paciente se considerd evitable en 5 casos, el 50% del total
de casos con impacto grave, aunque no se encontrd asociacion significativa entre el
dafio y la evitabilidad. Ver Tabla 22.

Tabla 22. Impacto del EA y evitabilidad. Estudio retrospectivo (n=113).

Inevitable Probablemente Probablemente Evitable
Daiio inevitable evitable
Leve n (%) 33 (91,7) 24 (92,3) 11 (100) 35 (87,5)
Graven (%) 3(8,3) 2(7,7) 0 (0,0 5(12,5)

Para el calculo de la significacion estadistica se ha considerado inevitable/probablemente
inevitable vs probablemente evitable/evitable: x2=0,10; p =0,748
n (%): Frecuencia y porcentaje sobre tipo de evitabilidad en el dafio

En la Tabla 23 se muestran los resultados del modelo de regresion logistica para
identificar los factores que predicen que un EA sea evitable. Unicamente el nivel
socioeconomico medio-bajo/bajo vs medio-alto/alto es factor de riesgo sobre la
evitabilidad, OR 3,6 (1,2-10,6). Mientras que el tipo de EA debido a medicacion vs
comunicacion es un factor protector, OR 0,08 (0,01-0,5).
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Tabla 23. Modelo de regresion logistica para identificar factores predictivos de la

evitabilidad de un EA. Estudio retrospectivo (n=116).

1.C. 95%
OR LI LS p
Edad (=65 vs <65) 1,64 0,48 559 0,430
Sexo (mujer vs varon) 0,93 0,32 2,74 0,895
Socioeconémico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 3,59 1,22 10,59 0,021
I Charlson (22 vs <1) 2,73 0,94 7,92 0,065
Nivel de atenciéon (AP vs CE) 0,66 0,19 2,30 0,515
Titularidad (privada vs publica) 0,88 0,34 2,31 0,798
Tipo de historia (papel vs digital) 0,77 0,22 2,73 0,686
Tipo de EA: (medicacién vs comunicacion) 0,08 0,01 0,49 0,006
Tipo de EA (prescripcion vs comunicacion) 0,40 0,04 3,57 0,410
Tipo de EA (resto vs comunicacion) 0,09 0,01 0,96 0,046

4.3 ESTUDIO DE INCIDENCIA DE EA EN ASISTENCIA AMBULATORIA

Al final del periodo de seguimiento definido para estimar la incidencia de EA el
numero de pacientes que pudieron contactarse y revisar su situacion clinica fue de
1757. La pérdida de pacientes en la consulta de seguimiento en el conjunto del estudio
respecto de la consulta indice fue del 15,5%. De ellos 4 pacientes solicitaron abandonar
el estudio, 1 fallecio, el resto (N=218) no pudo ser localizado ni en el teléfono ni en

consulta. La Figura 3 muestra los datos del estudio de incidencia.
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Figura 3. Diagrama de notificacion de incidentes para la seguridad de los pacientes.

Estudio de Incidencia.

2080 pacientes entrevistados

!

1757 pacientes entrevistados —»| Pérdida de 15,5% de pacientes

I

76 alertas analizadas

34 incidentes notificados

—® | 42 EA notificados —® | Incidencia EA: 2,4% (IC95% 1,7-3,1)

Y

42 pacientes sufrieron EA

25 (59,5%) EA relacionados con la medicacién
6 (14,3%) EA relacionados con la prescripcién
5 : L
I 3(7,1%) EA re.lamonados con fallos c%e comunicacién
4 (9,5%) relacionados con otros motivos
2 (4,8%) sin determinar

La Tabla 24 muestra el perfil de esta muestra en cada una de las variables, junto al
porcentaje de cada uno de los niveles de las variables analizadas para describir la
muestra tanto en la consulta indice como en la consulta de seguimiento, lo que permite

comparar ambas distribuciones.

La media de edad fue 50,6 afios (dt17,8), con un rango que oscild entre los 18 y 99 afios.
Casi la cuarta parte de la muestra (24,4%) correspondié a mayores de 65 afios, siendo el
71,0% mujeres. En 69,2% (1215) el indice de Charlson fue de 0. En el nivel
socioecondmico 2 de cada 10 tenian un nivel bajo y un 35,2% medio bajo. La mayoria,
el 73,9% fue atendido en centros de titularidad publica y mas de la mitad (53,6%) en
consulta externa ambulatoria. En cuanto al tipo de historia clinica un 39,1% tenian

historia digital.
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Tabla 24. Descripcion de la muestra del estudio de campo para determinar la
incidencia de EA. Estudio Prospectivo (n=1757).

Consulta de seguimiento

%

Factor N % Consulta indice

1757 84,5
Edad
Entre 18 y 45 afios 681 38,8 39,0
Entre 46 y 64 afios 617 35,1 35,6
Mayor de 65 afios 438 24 4 23,4
No especifica 31 1,8 2,0
Sexo
Hombre 509 29,0 29,6
Mujer 1248 71,0 70,4
Nivel socioeconémico
Bajo 356 20,3 20,4
Bajo Medio 618 35,2 34,6
Medio 415 23,6 23,9
Medio Alto 240 13,7 14,4
Alto 116 6,6 6,1
No especificado 12 0,7 0,6
Indice Charlson
0 1215 69,2 69,9
1 359 20,4 19,7
>2 183 10,4 10,4
Titularidad centros
Puablica 1298 73,9 74,6
Privada 459 26,1 25,4
Nivel atencion
Consulta Externa
Ambulatoria* 942 53,6 51,5
Consulta Atencién Primaria 815 46,4 48,5
Tipo de historia clinica
Digital 687 39,1 37,6
Papel 1070 60,9 62,4

* Incluye medicina general

La distribucion por edades en los 4 paises participantes, al igual que en el estudio
retrospectivo no fue similar, p<0,001, por ejemplo, el porcentaje de pacientes mayores
de 65 afios fue superior en los pacientes peruanos (34,1%) que en el resto de los paises

(25,5%, 21,1% y 14,2% en Colombia, México y Brasil respectivamente). En cuanto a la

76



distribuciéon por sexo no se encontraron diferencias significativas entre los cuatro

paises. Se han encontrado diferencias significativas en la distribucion del indice de

Charlson segtin la nacionalidad, el pais con menor porcentaje de indice de Charlson >2

también es Colombia (3,6%), en el resto de los paises este porcentaje fue superior al

10%. El nivel socioeconémico de los pacientes colombianos frente al resto de las

submuestras fue sensiblemente inferior. Un 37,2% de los pacientes colombianos

presentaban un nivel socioeconémico bajo frente al 24,5% de los mejicanos, 16,0% de

los peruanos y 3,0% de los brasilefios. El perfil en cuanto nivel de atencion, cobertura

sanitaria y tipo de historia clinica fue similar al estudio retrospectivo. Ver Tabla 25.

Tabla 25. Descripcion de la muestra por paises (n=1757)

Brasil Colombia México Peru
Factor n (%) n (%) n(%) n (%)
X2 p

Total 394(22,4) 443(2529)  421(240)  499(28,4)
Edad
Entre 18 y 45 afios 171(43,4) 190 (42,9) 183(435) 137 (27,5)
Entre 46 y 64 afios 165(41,9) 123 (27,8) 139(33,0) 190(381) 222 <0,001
Mayor de 65 afios 56 (14,2) 113 (25,5) 89 (21,1) 170 (34,1)
No especifica 2(0,5) 17 (3,8) 10 (2,4) 2(0,4)
Sexo
Hombre 105 (26,6) 133 (30,0) 128 (30,4)  143(28,7) 17 0,634
Mujer 289 (73,4) 310 (70,0) 293 (69,6) 356 (71,3)
Nivel Socioecondmico
Bajo 12 (3,0) 165 (37,2) 99 (23,5) 80 (16,0)
Bajo/Medio 135 (34,3) 136 (30,7) 179(42,5) 168 (33,7)
Medio 174 (44,2) 54 (12,2) 77 (18,3) 110 (22,0)

. 315,3 <0,001
Medio/ Alto 69 (17,5) 50 (11,3) 45 (10,7) 76 (15,2)
Alto 4(1,0) 32 (7,2) 15 (3,6) 65 (13,2)
No especifica 0 (0,0) 6 (1,4) 6 (1,4) 0(0,0)
Indice Charlson
0 255 (64,7) 351 (79,2) 270 (64,1) 339 (67,9)

50,5 <0,001

1 85 (21,6) 76(17,2) 109 (259) 89 (17,8)
>2 54 (13,7) 16 (3,6 42 (10,0) 71 (14,2)
Titularidad centros
Publica 394 (100) 242 (54,6 344 (81,7)  318(637) 2644  <0,001
Privada 0 (0,0) 201 (45,4) 77(18,3) 181 (36,3)
Nivel de atencion
C. Externa Ambulatoria* 0 (0) 443 (100) 0(0) 499 (100) 1757 <0,001
C. Atencion Primaria 394 (100) 0 (0) 421 (100) 0 (0)
Tipo de historia clinica
Digital 0(0,0) 443 (100,0)) 244 (580)  0(0,0) 1326 <0,001
Papel 394(100,0) 0 (0,0) 177 (42,0) 499 (100,0)
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Entre los 323 pacientes que no siguieron en el estudio, en 17 se identificé que habian
sufrido un EA en la consulta indice (uno sufrié 2 EA y otro 3 EA). El 41,2% de los
pacientes que no siguieron en el estudio tenian entre 46 y 64 anos y el 66,9% fueron
mujeres. La mayoria (52,6%) con un nivel socioeconémico bajo o medio-bajo. La mayor
pérdida correspondié a pacientes que habian sido reclutados en centros de atencion
primaria (59,8%) y en los sistemas publicos de salud (78,3%). El indice de Charlson en
el 73,7% de los casos fue igual a 0. La variabilidad en la distribucion de las pérdidas en
las categorias de las diferentes variables no es relevante, los coeficientes de variacion se

sittian entre el 11,5% del sexo y el 31,7% del nivel de atencion. Ver Tabla 26.

Tabla 26. Descripcion de las pérdidas (n=323)

Variabilidad de %**
Variable R P Dif %* %** DE media CV
Total 2080 1757 323 15,5
Edad
Entre 18 y 45 afios 811 684 127 39,3 15,7
Entre 46 y 64 anos 74 7 1 41,2 i
y ! 0 60 33 y 8,0 33 15,0 218
Mayor de 65 afios 487 431 56 17,3 11,5
Sin determinar 42 35 7 2,2 16,7
Sexo
Homb
or.n re 616 509 107 33,1 17,4 18 16,1 115
Mujer 1464 1248 216 66,9 14,8
Nivel socioeconémico
Bajo 424 356 68 21,1 16,0
Bajo Medio 720 618 102 31,6 14,2
Medio 497 415 82 25,4 16,5
. 41 15,0 27,2
Medio Alto 299 240 59 18,3 19,7
Alto 127 116 11 3,4 8,7
Sin determinar 13 12 1 0,3 7,7
Titularidad centros
Publica 1551 12 2 7 1
. 55 98 53 8,3 6,3 22 148 14,7
Privada 529 459 70 21,7 13,2
Nivel de atencion
Consulta Externa
Ambulatoria 1072 942 130 40,2 12,1 5,0 15,6 31,7
Primaria 1008 815 193 59,8 19,1
Indice de Charlson
0 1453 1215 238 73,7 16,4
1 410 359 51 15,8 12,4 2,1 14,8 14,2
>2 217 183 34 10,5 15,7
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Variabilidad de %**

Variable R P Dif %* %** DE media CvV

Tipo de historia clinica

Digital 783 687 96 29,7 12,3

Papel 1297 1070 227 70,3 17,5

*: Porcentaje de pérdidas en esa categoria dentro de cada variable; **: porcentaje que ha

supuesto la pérdida dentro de cada categoria de la variable; DE: desviaciéon estandar; CV:
coeficiente de variacion. R: Estudio Retrospectivo, P: Estudio Prospectivo

37 14,9 24,9

Incidencia de EA a los 42 dias de la consulta con el médico

El nimero de nuevas alertas notificadas en el periodo de seguimiento fue de 76. El
numero de EA nuevos identificados y consensuados por los Equipos Coordinadores
Institucionales al finalizar el periodo de 42 dias y que con certeza habian sufrido un EA
fue de 42. Ningun paciente sufri6 mas de un EA. La incidencia acumulada fue del
orden del 2,4% (1C95%:1,7-3,1%).

Caracteristicas de los pacientes que sufrieron EA

La Tabla 27 muestra la incidencia de EA por paciente estimada para cada nivel de cada
una de las variables. El grupo entre 46 y 64 afios, la incidencia fue 3,2 (1,8-4,6), seguido
del grupo mas joven, 2,4 (1,2-3,5) y acumularon la mayor proporciéon de EA. El nimero
de nuevos casos de EA identificados en el periodo de seguimiento de 42 dias (6
semanas) entre los hombres fue del 0,8% (IC95%: 0,1-1,5%) mientras que en el caso de
las mujeres la incidencia fue del 3% (IC95%: 2,1-4,4%). Una mayor complejidad
coincidié con un mayor nimero de nuevos casos de EA siendo de un 4,9 (IC95% 1,8-
8,1) cuando el indice de Charlson era >2 frente al 2,2 (1,4-3,0) en los pacientes sin
complejidad. En relaciéon al nivel de atencion son igual de frecuentes en la consulta
externa ambulatoria, 2,1 (1,2-3,0) y en la consulta de AP, 2,7 (1,6-3,8). Igual sucede con
los centros de titularidad publica 2,2 (1,4-3,0) y privada, 2,8 (1,3-4,3). En cuanto al tipo
de historia clinica digital la incidencia de EA es del 2,2 (1,1-3,3), muy similar a la de
papel, 2,5 (1,6-3,5)
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Tabla 27. Incidencia acumulada de EA en funcién de factores intrinsecos y extrinsecos

del paciente. Estudio prospectivo (n=42).

Frecuencia IC 95%
Factor nuevo EA  Porcentaje Incidencia (LI-LS)
Incidencia 42/1757 2,4 1,7-3,1
Edad
Entre 18 y 45 afios 16 38,1 2,4 1,2-3,5
Entre 46 y 64 afos 19 45,2 3,2 1,8-4,6
Mayor de 65 afios 7 16,7 1,6 0,4-2,9
Sexo
Hombre 4 9,5 0,8 0,1-1,5
Mujer 38 90,5 3,0 2,1-4,0
Nivel socioeconomico
Bajo 10 23,8 2,8 1,1-4,5
Bajo Medio 15 35,7 2,4 1,2-3,6
Medio 8 19,0 1,9 0,6-3,2
Medio Alto 7 16,7 2,9 0,8-5,0
Alto 2 4,8 1,7 0,0-4,1
Indice Charlson
0 27 64,3 2,2 1,4-3,0
1 6 14,3 1,7 0,3-2,3
>2 9 21,4 4,9 1,8-8,1
Nivel atencion
Consulta Externa
Ambulatoria* 20 47,6 2,1 1,2-3,0
Consulta Atencién Primaria 22 52,4 2,7 1,6-3,8
Titularidad de los centros
Publica 29 69,0 2,2 1,4-3,0
Privada 13 31,0 2,8 1,3-4,3
Tipo de historia clinica
Digital 15 35,7 2,2 1,1-3,3
Papel 27 64,3 2,5 1,6-3,5

* Incluye medicina general

En el andlisis de regresion logistica multivariante se encontrd que el riesgo de que se
produjera un EA era mas probable entre mujeres OR 3,9 (1,4-10,9) que entre hombres.
El riesgo también fue mayor para aquellos pacientes con indice de Charlson >2, OR 2,8
(1,3-6,4). La edad, el nivel socioecondémico, la cobertura sanitaria, el nivel asistencial o
el tipo de historia clinica no se identificaron como factores con capacidad predictiva en

el modelo de regresion (Tabla 28).
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Tabla 28. Resultados del andlisis de regresion logistica para identificar factores
predictivos de la ocurrencia de un nuevo EA (N=42). Estudio prospectivo (n=1757;

missing=51).

OR

I.C. 95%

LI LS P

Edad (=65 vs <65)

Sexo (mujer vs varon)

Socioeconomico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto
I Charlson (=2 vs <1)

Nivel de atencion (AP vs CE)

Titularidad (privada vs publica)

Tipo de historia (papel vs digital)

0,62

3,86

0,92

2,85

1,59

1,35

0,95

0,26 1,46 0,274

1,36 10,94 0,011

0,43 1,97 0,821

126 641 0,012

0,73 346 0,247

0,67 2,69 0,400

0,47 1,92 0,890

Naturaleza de los nuevos EA en la consulta de seguimiento

La mayoria de los EA (59,5% del total) se clasificaron como EA relacionados con la

medicacién (fundamentalmente a causa de RAM), seguidos de errores de prescripcion

(14,3%), fallos en la comunicacion entre profesionales o entre estos y el paciente (9,5%)

y de errores del tratamiento (7,1%). Ver Tabla 29.

Tabla 29. Clasificacion de los tipos de EA identificados en la consulta de seguimiento.

Estudio prospectivo (n=42).

Tipo de EA n %
Organizacién 2 4,8
Comunicacion 3 7,1
Diagnostico 1 2,4
Medicacion 25 59,5
Prescripcion 6 14,3
Tratamiento 3 7,1
Sin determinar 2 4.8
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Al igual que en el estudio retrospectivo se han agrupado en “Otros” las categorias
menos frecuentes En la Tabla 30 se muestran el tipo de EA segun factores intrinsecos y
extrinsecos al paciente excluyendo los 2 casos del tipo de EA sin determinar. En todas
las categorias de los factores estudiados, los EA relacionados con la medicacion fueron

los mas frecuentes.

Tabla 30. Tipos de EA en funcidén de factores intrinsecos y extrinsecos del paciente.

Estudio prospectivo (n=42)

Medicacion Comunicacién Prescripcion Otros
Factor n % n % n % n %
Total 25 62,5 3 7,5 6 15,0 6 15,0
Edad
Entre 18 y 45 afios 9 60,0 1 6,7 3 20,0 2 13,3
Entre 46 y 64 afios 11 61,1 2 11,1 2 11,1 3 16,7
Mayor de 65 afos 5 71,4 0 0,0 1 14,3 1 14,3
Sexo
Hombre 3 75,0 0 0,0 1 25,0 0 0,0
Mujer 22 61,1 3 8,3 5 13,9 6 16,7
Nivel socioeconomico
Bajo 5 50,0 2 20,0 1 10,0 2 20,0
Bajo/Medio 9 60,0 i 6,7 3 20,0 2 13,3
Medio 6 85,7 0 0,0 1 14,3 0 0,0
Medio Alto 4 66,7 0 0,0 1 16,7 1 16,7
Alto 1 50,0 0 0,0 0 0,0 1 50,0
Indice Charlson
0 15 60,0 3 12,0 2 8,0 5 20,0
1 4 66,7 0 0,0 1 16,7 1 16,7
>2 6 66,7 0 0,0 3 33,3 0 0,0
Titularidad del Centro
Publica 18 66,7 2 74 6 22,2 1 3,7
Privada 7 53,8 1 7,7 0 0,0 5 38,5
Nivel de atencion
Consulta Externa Ambulatoria®* 11 55,0 3 15,0 1 5,0 5 25,0
Consulta Atencién Primaria 14 70,0 0 0,0 5 25,0 1 5,0
tipo de historia clinica
Digital 9 60,0 2 13,3 0 0,0 4 26,7
Papel 16 64,0 1 4,5 6 24,0 2 8,0

*Incluye medicina general

En cuanto a las RAM, 13 de 25 EA debidos a medicacién, 6 casos (31,6%) fueron
debidos a AINES, 4 (21,1%) a antibidticos, 2 (10,5%) a diuréticos y 1 caso al uso de

inhibidores de la recaptacion de serotonina.
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Causalidad de los EA en la consulta de seguimiento

El nimero de EA en los que se ha podido determinar la causa fue de 25 (59,5%). A
pesar del bajo nimero de EA en los que se ha podido determinar la causa, destaca un
mayor peso de las causas debidas a la anamnesis, 10 (40%) en relacion al estudio

retrospectivo 19 (26,8%). Se muestra en la Tabla 31.

Tabla 31. Causas de EA en el estudio prospectivo (n=42).

N %
Examen fisico 1 4,0
Anamnesis 10 40,0
Pruebas complementarias 1 4,0
Tratamiento prescrito 7 28,0
Plan de seguimiento 4 16,0
Adherencia del paciente 1 4,0
Accesibilidad 1 4,0
Total 25 100,0
Missing 17

42

En cuanto a los determinantes se ha podido analizar en casi la totalidad de los que se
conocia la causa (24/25). La dispersion es muy alta y no se sigue el mismo patrén que

en el retrospectivo.

Tabla 32. Determinantes de los EA a juicio de los Equipos Coordinadores

Institucionales. Estudio prospectivo (n=42).

N %
Tiempo 7 29,2
Conocimiento 2 8,3
Cansancio profesional 1 4,2
Complejidad del paciente 5 20,8
Seguimiento 4 16,7
Comunicacién médico/paciente 5 20,8
Total 24 100,0
Missing 18

42

Impacto en el paciente de los EA identificados en la consulta de seguimiento y nivel de

discapacidad

En 33 casos (78,6%) se considerd que el EA solo produjo un dafio leve en el paciente y
en 9 casos (21,4%) el dafio se valor6 como grave (Tabla 33). Estos 9 EA que fueron

considerados con mayor impacto en el paciente se produjeron en mujeres, de las que
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solo una era mayor de 65 afios, en atencion primaria, en el sistema publico, en

pacientes sin complejidad y en centros con historia clinica en papel.

Tabla 33. Impacto de los EA segun las caracteristicas intrinsecas y extrinsecas del

paciente. Estudio prospectivo (n=42).

Datio leve Daiio grave
Factor n % n %
Total 33 78,6 9 21,4
Edad
Entre 18 y 45 afios 12 75,0 4 25,0
Entre 46 y 64 afios 15 78,9 4 21,1
Mayor de 65 afos 6 85,7 1 14,3
Sexo
Hombre 4 100,0 0 0,0
Mujer 29 76,3 9 23,7
Nivel socioeconémico
Bajo 8 80,0 2 20,0
Bajo/Medio 14 93,3 1 6,7
Medio 5 62,5 3 37,5
Medio Alto 5 71,4 2 28,6
Alto 1 50,0 1 50,0
Indice Charlson
0 20 74,1 7 25,9
1 6 100,0 0 0,0
>2 7 77,8 2 22,2
Titularidad del Centro
Publica 21 72,4 8 27,6
Privada 12 92,3 1 7,7
Nivel de atencion
Consulta Externa Ambulatoria* 18 90,0 2 10,0
Consulta Atencién Primaria 15 68,2 7 31,8
Tipo de historia cinica
Digital 12 80,0 3 20,0
Papel 21 77,8 6 22,2

% porcentaje calculado dentro de las categorias de cada factor

*Incluye medicina general

En la Tabla 34 se relacionan impacto en el paciente y grado de deficiencia ocasionada
por los EA. Solo 4 EA (9,8% del total de 41 casos en los que fue posible la valoracion)
provocaron una discapacidad moderada. Se encontrd asociacion significativa entre
impacto y grado de discapacidad. El 75% de las deficiencias moderadas estuvieron

provocadas por un dafio grave mientras que uUnicamente el 16,7% de las
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discapacidades ligeras o el 16,1% de las sin discapacidad, habian sido producidas por

dafio de este tipo.

Tabla 34. Impacto del EA en el paciente y grado de discapacidad ocasionada. Estudio
prospectivo (N=41).

Grado de discapacidad
No hay Deficiencia Deficiencia ligera Deficiencia moderada
Impacto (ninguna, insignificante, 0-4%) (poca, escasa, 5-24%) (media, regular, 25-49%)
n % n % n %
Dafio leve 26 83,9 5 83,3 1 25,0
Darfio grave 5 16,1 1 16,7 3 75,0

Para el calculo de la significacion estadistica se ha considerado discapacidad <25% vs >25%: test exacto de
Fisher p <0,027
% porcentaje dentro de cada grado de discapacidad

Debido a los pocos casos encontrados no se realizé analisis de regresion logistica para
valorar si algun factor relacionado con el paciente (intrinseco o extrinseco) producia un

mayor impacto.
Evitabilidad de los EA en la consulta de seguimiento.

En un total de 13 EA sobre 41 (31,7%) se considerd con certeza o con bastante certeza
que podian haberse evitado. E1 22,0% de los EA (9), fueron catalogados por los Equipos
Coordinadores Institucionales como probablemente evitables, mientras que 2 (4,9%)
fueron considerados como probablemente inevitables y 17 (41,5%) con certeza o con
bastante certeza fueron catalogados como inevitables. Destaca el hecho que los 13 casos
evitables acontecieran todos en mujeres. La Tabla 35 describe el grado de evitabilidad

de los EA en funcion de factores intrinsecos y extrinsecos del paciente.
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Tabla 35. Evitabilidad de los EA en funcion de factores intrinsecos y extrinsecos del

paciente. Estudio prospectivo (n=41).

Probablemente Probablemente

No pudo evitarse  inevitable evitable Evitable
Factor n % n % n % n %
Edad
Entre 18 y 45 afios 6 37,5 1 6,2 3 18,8 6 375
Entre 46 y 64 afios 8 444 1 56 2 11,1 7 389
Mayor de 65 afios 3 42,9 0 0,0 4 571 0 00
Sexo
Hombre 1 25,0 0 00 3 750 0 00
Mujer 16 432 2 54 6 16,2 13 351
Nivel socioeconémico
Bajo 3 30,0 1 10,0 3 300 3 300
Bajo/Medio 6 42,9 0 00 4 286 4 28,6
Medio 3 37,5 0 00 2 250 3 375
Medio Alto 4 57,1 1 143 0 00 2 286
Alto 1 50,0 0 00 0 00 1 50,0
Indice Charlson
0 10 38,5 1 38 4 154 11 42,3
1 4 66,7 0 00 2 B33 0 00
>2 3 33,3 1 111 3 333 2 222
Titularidad del Centro
Pablica 12 414 1 34 7 241 9 31,0
Privada 5 41,7 1 83 2 16,7 4 33,3
Nivel de atencion
Consulta Externa
Ambulatoria* 8 42,1 0 00 4 21,1 7 368
Consulta Atencién Primaria 9 40,9 2 91 5 22,7 6 273
Tipo de historia clinica
Digital 6 42,9 1 71 3 214 4 28,6
Papel 11 40,7 1 37 6 222 9 333

% porcentaje dentro de cada categoria del factor

*Incluye medicina general

Del total de EA inevitables a juicio de los Equipos Coordinadores Institucionales el
76,5% (13/17) correspondi6 a EA relacionados con la medicacion. Entre los EA evitables
el 50% (6/12) correspondié a EA relacionados con la medicacién, el 16,7% a los

relacionados con la prescripcion y el 16,7% a los relacionados con la comunicacion.
Evitabilidad de los EA totales del estudio

Debido al reducido nimero de EA en la fase prospectiva no se han realizado mas
andlisis. En cambio si que se ha realizado un andlisis global de la evitabilidad

incluyendo todos los EA detectados. Se presenta un modelo de regresién para
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identificar factores predictivos de la evitabilidad de los EA notificados. Al considerar el
conjunto de EA notificados, se identificaron como factores el nivel socioeconomico
medio bajo/bajo versus el medio alto/alto como un factor de riesgo sobre la
evitabilidad, OR 3,5 (1,41-8,78). En cambio tipo de EA (medicacion vs comunicacion y
el resto de EA vs la comunicacion) y la discapacidad ligera ocasionada al paciente

fueron factores protectores.

Tabla 36. Modelo de regresion logistica para identificar factores predictivos de la
evitabilidad de un EA. Totalidad de la muestra, estudio respectivo y prospectivo
(n=158 (116+42), missing=8).

I.C. 95%
OR LI LS P
Socioeconémico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 3,51 1,41 8,78 0,007
Tipo EA: Medicacion vs Comunicacion 0,07 0,01 0,37 0,002
Tipo EA: Prescripcion vs Comunicacion 0,40 0,06 2,84 0,359
Tipo EA: Otros vs Comunicacion 0,11 0,01 0,76 0,026
Discapacidad: Ligera vs moderada 0,24 0,06 0,92 0,038
Discapacidad: no discapacidad vs moderada 0,51 0,17 1,50 0,220

El ajuste de este modelo de regresion en funcion del nivel de atencion donde el
paciente recibié asistencia produjo dos comportamientos diferentes. Se muestran a
continuacion cudles fueron los factores que ejercieron su influencia en el caso de los EA

acontecidos en las consultas externas ambulatorias y cudles en atencion primaria.

En la Tabla 37 se muestran los factores que ejercieron su influencia en la evitabilidad en
el caso de los EA acontecidos en las consultas externas ambulatorias. Los EA
relacionados con la medicacion frente a los relacionados con la comunicacion, se
mostraron como factores protectores de sufrir un EA evitable; lo que es lo mismo que
decir que los EA relacionados con la comunicacién son evitables en mayor medida que
los relacionados con la medicacion. Algo semejante ocurre con los EA que cursaron con
discapacidad ligera frente a los que tuvieron discapacidad moderada, que se mostraron
como factor protector de EA evitable; es decir los EA con discapacidad moderada son

evitables en mayor medida que los relacionados con discapacidad ligera.
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Tabla 37. Analisis de regresion logistica de la evitabilidad del EA en consulta externa

ambulatoria (n=73; missing=4).

I.C. 95%
OR LI LS P
Socioeconomico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 3,68 099 13,74 0,052
Tipo EA: Medicacion vs Comunicacion 0,06 0,01 0,63 0,019
Tipo EA: Prescripcion vs Comunicacion 0,50 0,01 21,53 0,720
Tipo EA: Otros vs Comunicacion 0,24 0,02 3,58 0,303
Discapacidad: Ligera vs moderada 0,02 0,00 0,37 0,008
Discapacidad: no discapacidad vs moderada 0,15 0,01 1,77 0,131

En la Tabla 38 se presentan los factores que ejercian su influencia en la evitabilidad en

el caso de los EA acontecidos en la atencion primaria: los EA relacionados con la

medicaciéon frente a los relacionados por problemas de comunicacion se muestran

como factor protector de sufrir un EA evitable (o sea, los EA relacionados con la

comunicacion son evitables en mayor medida que los relacionados con la medicacion).

En cuanto al nivel socioeconémico, los niveles medio/medio bajo/bajo son factores de

riesgo para presentar un EA evitable.

Tabla 38. Analisis de regresion logistica de la evitabilidad del EA en atencién primaria.

N= 85 (missing=4).

I.C. 95%
OR LI LS P
Socioeconémico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 9,27 1,05 81,73 0,045
Tipo EA: Medicacion vs Comunicacion 0,02 0,00 0,50 0,016
Tipo EA: Prescripcion vs Comunicacion 0,12 0,00 3,09 0,202
Tipo EA: Otros vs Comunicacion 0,01 0,00 0,36 0,013
Discapacidad: Ligera vs moderada 1,04 0,16 6,55 0,970
Discapacidad: no discapacidad vs moderada 0,64 0,17 2,40 0,505
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4.4 RESUMEN DE LOS PRINCIPALES RESULTADOS

Se presentan en los Cuadros 6 y 7 los principales resultados de la investigacion.

Cuadro 6. Resumen de los principales hallazgos de los objetivos 1 al 6.

Objetivos

Indicadores

Resultado

1. Estudio Retrospectivo
(R): Determinar la
prevalencia de EA al
momento de la consulta

indice.

Alertas de incidentes para la seguridad del paciente:
Numero eventos disparadores / total de sujetos
incluidos en el estudio.

Prevalencia de EA en el momento de la consulta

indice.

R: 180/2080 (8,6%)

R: 116/2080 (5,6%)
(IC95% 4,6-6,6)

2. Estudio Prospectivo
(P): Determinar la
incidencia de EA en un
periodo 6 semanas
después de la consulta

indice.

Alertas de incidentes para la seguridad del paciente:
Numero de sujetos con al menos un evento disparador

/ total de sujetos incluidos en el estudio.

Incidencia acumulada de EA (sujetos con EAs

nuevos)/ total de sujetos incluidos en el estudio.

P:76/1757 (4,3%)

P: 42/1757 (2,4%)
(IC95% 1,7-3,1)

Tipo de EA: relacionado con la medicacion

R: 85/116 (73,3%)

P: 25/42 (59,5%)
, i L- R: 10/116 (8,6%)
Tipo de EA: relacionado con la prescripcion
P: 6/42 (14,3%)
] | Fi: R: 10/116 (8,6%)
3. Descripcion del tipo, | Tipo de EA: relacionado con fallos de comunicaciéon
4 P: 3/42 (7,1%)
t i t
Zau]:f Y CCICTMInAnies I Causa: Anamnesis R: 19/116 (26,8%)
e
Causa: Tratamiento prescrito R: 17/116 (23,9%)
Causa: Plan de seguimiento R: 13/116 (18,3%)
Determinante: Conocimiento insuficiente R: 17/59 (28,8%)
Determinante : Falta de tiempo R: 10/59 (16,9%)
Determinante : Examen fisico incompleto R: 8/59 (13,6%)
. . Dano leve: Numero de sujetos con EA que no precisé R: 106/116 (91,4%)
4. Determinar el nivel . . L. i .
asistencia médica/ niimero de sujetos con EA P: 33/42 (78,6%)

de impacto en el

paciente de los EA

Dano grave: Numero de sujetos con EA que preciso

asistencia médica/ numero de sujetos con EA

R: 10/116 (8,6%)
P: 9/42 (21,4%)

5. Determinar las

Discapacidad asociada: Numero de sujetos con EA que

) . ) . ) . R: 14/116 (12,1%)
discapacidades dejan discapacidad igual o mayor a “moderada” / P 4/42 (9,5%)
originadas por los EA numero de sujetos con EA
6. Determinar la Porcentaje de EA evitables: Numero de sujetos con EA | R: 40/113 (35,4%)
evitabilidad de los EA evitables / numero de sujetos con EA P: 13/41* (31,7%)

*solo se ha podido estudiar sobre 41 eventos adversos del total de los 42

89



Cuadro 7. Resultados del objetivo 7

Objetivo

Indicadores

Resultado

8. Evaluar las
fuentes de

informacion

disponibles.

Distribucién de instituciones por tipos de

Historia Clinica

22,7% Historia digital

Porcentaje de pacientes perdidos a los 42 dias

15,5%
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4.5 OPINION DE LOS GRUPOS Y PAISES PARTICIPANTES

La respuesta fue diferente en los paises ya que en alguno de ellos la respuesta se
realiz6 de forma individualizada por parte del centro donde se realizd el estudio. En

total se recogieron 11 cuestionarios.
Dificultades

1. Inasistencia o retraso de pacientes programados para consulta inicial. Esto obligd
a buscar a otro paciente y uso de tiempo de entrevistas.

Presencia de sesgo de recuerdo, sobretodo en pacientes mayores.

Resistencia y desconfianza a nivel directivo, intermedio y operativo.

Escaso tiempo de preparacion de los entrevistadores.

i~ WN

Falta de presupuesto y organizacion logistica.

e Dificultad de acceso para llamadas de teléfono.

e Dificultad de acceso para realizar fotocopias (recetas y otros

documentos).

e Dificultad de acceso a material de escritorio.
No se previo de espacio para a entrevista que asegurara la confidencialidad.
Dificultad en identificacion y clasificacion de los EA.

e Acceso a historia clinica.

e Poco conocimiento de la definicion de los incidentes.

Lecciones aprendidas

Iniciar el estudio en todos los paises/instituciones al mismo tiempo.

Mejorar el entrenamiento de los entrevistadores con pruebas de aplicacién de
encuestas.

Unificar conceptos de seguridad y criterios para definir incidentes y EA.
Seleccionar centros con cultura de seguridad.

Valorar las cargas de trabajo.

A

Revisar y unificar los criterios de seleccién de entrevistadores para todas las

unidades de estudio. Preferiblemente enfermeras.

7. Dedicar tiempo a la capacitaciéon de los entrevistadores y los equipos de
coordinacion institucional.

8. Efectividad del trabajo de forma multidisciplinar para abordar los problemas de

seguridad.

9. Necesidad de disponer de herramientas para identificar incidentes y EA.
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10. Prever la dotacién del gasto y financiacion.

11. Revisar los periodos vacacionales en estudios multicéntrico / multipais.

12. Codificar las enfermedades.

Beneficios del estudio

1. Se ha generado interés en los centros en el tema de seguridad del paciente, tanto
a nivel profesional como directivo.

2. Sehaincluido en la agenda de Las autoridades de la seguridad del paciente.
Ha aportado experiencia a los participantes.

4. Ha permitido detectar las deficiencias en la historia clinica cuando se requeria
mas informacion.

5. Se han revisado en los centros las actividades para la mejora en la seguridad del
pacientes.

6. Puede implementarse un sistema de mejora de la seguridad en la atencién
ambulatoria.

7. Satisfaccion por parte de los pacientes encuestados en relacion al interés del
centro por su preocupacion en cuanto a la seguridad y manejo asistencial.

Propuestas

1. Realizar proyectos de mejora en funcién de los resultados del estudio en los
diferentes centros e incluso a nivel nacional.

2. Difundir los resultados del estudio a todos los paises de Latinoamérica.

3. Revisar Taxonomia.

4. Definir el perfil del entrevistador, siendo preferiblemente una enfermera.

5. Replicar el estudio.

6. Revisar y mejorar las herramientas y el proceso de capacitacion y entrenamiento
en base a la experiencia adquirida.

7. Mejorar el procedimiento del estudio y las recomendaciones para llevarlo a cabo.

92



5. DISCUSION

En las 232 consultas ambulatorias de 4 paises latinoamericanos analizadas se
produjeron 42 nuevos casos de EA cada 6 semanas. La prevalencia de periodo por

paciente indica que entre 5 y 7 pacientes sufrieron un EA en los altimos 6 meses.

El estudio de la frecuencia de EA se ha basado como punto de partida en la
informacion facilitada por los pacientes contrastdndola después con la recogida en las
historia clinicas, en linea con los enfoques de otros estudios [25, 61, 79]. Como
dificultades para llevar a cabo este estudio, se planteaba la menor frecuencia de
sistemas electronicos de informacién en los paises participantes respecto de otros
estudios realizados con anterioridad [80] y las diferencias que se esperaban en los
sistemas de documentacion clinica. Por esta razon, se disefiaron herramientas de ayuda
y un protocolo totalmente estructurado para la recogida y andlisis de la informacion.
Este enfoque, extensible al conjunto de paises de ALC, parece apropiado para llevar
adelante estudios de este tipo ya que no han existido importantes limitaciones y sélo

puntualmente no ha sido posible obtener alguna informacion de algunos pacientes.

Al enfoque retrospectivo del analisis de la prevalencia de periodo se le ha sumado, en
este caso, el analisis de la incidencia acumulada a los 42 dias de la consulta con el
médico, proponiendo para un completo andlisis de la frecuencia de EA un enfoque
prospectivo mucho menos habitual en la literatura [35, 80]. A diferencia de otros
estudios, toda la evaluacion de la ocurrencia de EA ha girado en torno a la consulta del
paciente con su médico de la AA. Si se considerara el conjunto de atenciones sanitarias
recibidas (hospitalizaciéon, emergencias, etc.) como sucede en otros estudios,

probablemente la frecuencia de EA hubiera sido mayor.

La frecuencia de EA en AA se sitia en la zona alta del rango de resultados de los
estudios que han analizado la prevalencia [81]. Existe una amplia variabilidad desde el
0,2% al 7,6% dependiendo de los distintos enfoques de los estudios llevados a cabo
hasta ahora. Entre estos estudios destacar los de EA relacionados con medicamentos
[25, 45], con errores diagndsticos [19, 72, 82], con una patologia determinada [38] o con
pacientes mayores [37, 83]. Es por ello que no pueden realizarse comparaciones. El

dato de prevalencia de periodo del 5,6% es similar a la prevalencia encontrada por
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Pirmohamed et al. [84] e inferior a la encontrada por Woods et al [19] al revisar un

amplio nimero de historias clinicas.

La incidencia acumulada en el periodo de 42 dias es del orden del 2,4%. Tsang et al [81]
hallaron un 6%0. de EA y Morris et al [85] una incidencia de EA relacionados con la
medicacion del 1%. Ghandi et al [52] notificaron un mayor nuimero de errores de
prescripcion en pacientes ambulatorios (7,6%). Los estudios no son comparables pero
ponen de relieve la naturaleza de los EA que tienen lugar en AA, circunstancia que en
lineas generales se observa también en este estudio AMBEAS en LA si bien la

magnitud de las cifras puede ser diferente.

Hay que destacar que casi una cuarta parte de estos EA ocasionan severas molestias al
paciente y, aproximadamente, uno de cada 10 genera algun tipo de discapacidad
aunque sin secuelas permanentes. Al menos una tercera parte de los EA identificados
en los centros de asistencia ambulatoria se podrian haber evitado. Hay que considerar
que la mayor proporcién en la muestra estudiada de pacientes entre 46 y 64 afios,
sugiere un perfil de paciente en AA distinto al australiano, europeo o norteamericano,
paises donde se han llevado a cabo la practica totalidad de los estudios realizados
hasta la fecha y que, por tanto, cualquier comparacion con otros estudios se debe

realizar con prudencia.

Las cifras de evitabilidad encontradas en este estudio son mayores a las presentadas,
por ejemplo, por Ghandi et al [52] en sus estudios para identificar EA relacionados con
la medicacion y son ligeramente inferiores a las halladas en otros estudios realizados
en paises de mayor nivel de renta per cépita, aunque estos ultimos con periodos de
analisis mas amplios [37, 84]. Hay que subrayar que en nuestro estudio, la mitad de los
EA que produjeron un impacto mas severo en el paciente podrian haberse evitado. A
diferencia de lo sugerido por Woods et al [19] y Aranaz et al [13] donde no hay relacion
entre gravedad y evitabilidad, nuestros datos se aproximan mas a los aportados por
Gurwitz et al [37] en cuyo caso el 42% de los EA con mayor impacto en el paciente eran

evitables.

La mayoria de los EA relacionados con la prescripcién o la comunicacién entre
profesionales o con el paciente, segin los datos de este estudio, fueron considerados
evitables y, al menos, la cuarta parte de los relacionados con la medicacion. Es
precisamente con respecto a estos EA relacionados con la medicaciéon donde parece
mas aconsejable orientar los esfuerzos por reducir los riesgos a los pacientes y los

costes innecesarios a los sistemas de salud [25,80].

Este estudio refuerza y sugiere la necesidad de realizar nuevos estudios en la region
para identificar factores de riesgo, sobre todo en consonancia con los cambios en la
demografia que se vienen produciendo en la regién [86]. Esto hace suponer que si no se

adoptan las medidas apropiadas el nimero de EA podria incrementarse a medida que
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lo hace la complejidad de los pacientes asociada a una esperable mayor cronicidad,

morbilidad y edad de la poblacion.

Si consideramos los determinantes que los ECI sugirieron que eran la base de la
ocurrencia de los EA (falta de tiempo y de conocimiento de los médicos) parece
aconsejable reforzar la capacitacion y el nimero de los profesionales de la atencion
primaria, ya que ambas causas se identificaron en un 23% en el estudio de prevalencia
y un 21,5% en el de incidencia de todos los casos notificados. Ambos determinantes
unidos a un seguimiento insuficiente o inadecuado del resultado de pruebas

diagnosticas o del efecto de la medicacion llegan a estar presenten en 1 de cada 3 EA.

La mayoria de los EA se relacionaron con la medicacion, prescripcion y comunicacion,
de forma similar a la recogida en la literatura [56, 87], si bien los errores de diagndstico
fueron notificados en wuna proporcion mucho menor. Estos EA ocasionaron
discapacidad en el paciente en una proporcién menor a la reportada por otros estudios
[23, 79] bien por ser la primera vez que este tipo de estudios se llevaba a cabo, bien
porque en la documentacion clinica del paciente no se recoge informacion que pueda
comprometer al profesional, o sencillamente porque en el periodo analizado no se han
producido EA con severas o fatales circunstancia al tratarse de pacientes bien

conocidos por el médico en linea con lo sugerido por Tsang et al [81].

Aunque los EA en la AA no suelen producir las mismas secuelas que los ocasionados
en la asistencia hospitalaria [79] suponen una pérdida de recursos y potenciales

molestias para los pacientes.

Estos datos sugieren que es mucho mas probable que una mujer sufra un EA y también
una RAM. No se han encontrado diferencias de género en otros estudios realizados
como el estudio IBEAS [18] o APEAS [41]. Los articulos sobre salud y género
publicados por la OMS evidencian la importancia de los analisis bajo la perspectiva de

género [88].

Ademads, 7 de cada 10 EA que sufren los pacientes eran en pacientes no complejos

(indice de Charlson inferior a 2).

Estos resultados deben interpretarse con precaucion debido a que se realizé una
seleccion de centros por conveniencia, y pudiera ser que los centros participantes
estuvieran mas sensibilizados hacia la problematica de la seguridad de los pacientes
(sesgo de seleccion). También, porque probablemente los pacientes en el estudio
retrospectivo recordaron mads aquellos incidentes relacionados con una mayor
repercusion en su tratamiento. Dado que los médicos sabian las fechas del estudio de
campo pudieran haber extremado las precauciones lo que podria haber hecho que los
EA inevitables identificados a los 42 dias de la consulta indice fueran mayores de lo

normal. Aunque se procuro ofrecer una formacion uniforme a los entrevistadores, esta
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fue desplegada por cada pais y ademads era inevitable que en algunos casos la
intensidad con la que se buscaron los EA fuera diferente entre unos y otros

entrevistadores. Ademas los perfiles de los entrevistadores también fueron diferentes.

Hay otros factores como el tiempo de consulta o los estilos de practica del médico que
no han sido estudiados en este caso y que podrian modular estos resultados [22, 38, 45,
52, 86]. Tampoco se ha analizado si el hecho de que el paciente sea atendido por el
mismo meédico por amplios periodos de tiempo en la misma consulta contribuye a
prevenir los EA [81]. Futuros estudios podrian abordar estas cuestiones y analizar con
detalle la adecuacion de pruebas diagnosticas y su relacion con la frecuencia de EA
[53], a fin de identificar factores de riesgo de sufrir un EA en los paises de ALC para

aprender a evitarlos.

A pesar de recoger gran cantidad de informacién relacionada con el medicamento
(nombre, dosis, via, frecuencia, duracion) esta informacion no fue analizada de forma
global y solo se uso por parte de los ECI para hacer las valoraciones de los EA. En
futuros estudios seria interesante profundizar mas en la prescripcion y monitorizacion

de la misma.

En los paises de ALC se esta viviendo un imparable proceso de refuerzo de la atencion
primaria de salud como eje central de los sistemas de salud ante los previsibles
cambios demograficos que se avecinan [86], para lo que deben superar ciertos desafios
como asegurar la sostenibilidad econdmica y su capacidad resolutiva. Hay que
destacar el esfuerzo de las autoridades peruanas por extender la atencion sanitaria a
personas de mayor edad lo que se refleja junto a otros factores en la composicion final

de la muestra de este estudio.

Como reflejo de ello, la OPS/OMS, promueve junto con los paises la consecucion de
unos servicios de salud integrales, adecuados, oportunos y de calidad a través del
acceso universal y la cobertura universal [89]. Como metas para los proximos afos
estan la mejora de la calidad y el fortalecimiento de la atencion primaria. En este
sentido la OMS ha realizado una revision sistematica para conocer cudn segura es la
atencién primaria y estd trabajando para conocer de qué forma ser mas eficaz en la
prevencion de incidentes, particularmente en los que tienen mas probabilidad de
causar dano [90]. En cuanto a la percepcion de los responsables de los paises, todos los
paises colaboraron aunque para proximos estudios deberd tenerse en cuenta que la
preparacion de los encuestadores y de los ECI debe llevar mas tiempo y también que
hay que asegurar que la logistica en cada uno de los centros donde se lleva a cabo el
estudio. También las dificultades en la taxonomia para la atenciéon ambulatoria

requieren una nueva revision [29, 30, 91].

A estos desafios debe sumarse la apuesta por la calidad de la atenciéon en un entorno en

el que la seguridad de los pacientes es un objetivo central. En este estudio se ha puesto
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de relieve que una parte importante de los EA en la AA son evitables y que,
precisamente el esfuerzo por prevenirlos puede tener una importante recompensa ya
que una parte importante de estos EA prevenibles corresponden a los que ocasionan

un mayor dafio en los pacientes.

Limitaciones de este estudio
Como principales sesgos encontramos:

1) Sesgo de memoria del paciente. 2) Sesgo de seleccion de los centros, que participaron
por conveniencia. 3) Sesgo de pérdida de pacientes que rechazaron participar. 4) Sesgo
de desgaste de pacientes que no contestaron a los 42 dias. 5) Sesgo de entrevistador con
distinto perfil sanitario y formacion en seguridad el paciente. 6) Sesgo de fuente de
informacién. Solo se revisaron aquellas historias clinicas con eventos disparadores tras

las entrevista con el paciente.

En las mismas fechas de realizacién del estudio, en Colombia se realiz6 un estudio
demografico por parte del sistema de aseguramiento publico con una serie de
preguntas similares para determinar el nivel socioeconémico y el derecho a la
prestacion sanitaria que pudiera haber influido en las respuestas a estas preguntas en

este caso.

Acciones futuras

Debe profundizarse mads en el uso de la Historia Clinica para este tipo de estudios. Es
importante incorporar la informacién de la Historia Clinica en los datos de recogida de

informacion.

Trabajar en la formacion y capacitacion en seguridad y en la metodologia propuesta
para este estudio, tanto a los equipos coordinacion de las instituciones como a los
entrevistadores. La formacion y entrenamiento intensivo de los entrevistadores y de los

equipos de coordinacion institucional es clave para el éxito del estudio.

Debe profundizarse y trabajar en la aplicacion y comprension de la Clasificacion

Internacional en Seguridad el Paciente realizada por la OMS.

La busqueda activa de incidentes y EA puede mejorar la informacién de las
instituciones para poner en marcha acciones para la seguridad. Se debe seguir
trabajando en este campo y explorar aspectos especificos de la atencion como es la

seguridad en materno infantil, personas mayores, enfermos cronicos, etc.
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Teniendo en cuenta las limitaciones de la muestra estudiada, las cifras son

probablemente la punta del iceberg.
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6. CONCLUSIONES

Se ha realizado una primera estimacion de la frecuencia de EA en atencion
ambulatoria en 4 paises de Latinoamérica que representan el 66% de la poblacion
total.

Se estimado la prevalencia de los Eventos Adversos que ha sido del 5,6% de los

pacientes estudiados y en un 7,4% de ellos ha ocurrido més de un EA.

Se ha estimado la incidencia de Evento Adverso aunque con una pérdida de

pacientes incluidos en la primera fase del estudio superior a la espera (15,5%).

Igual que en la literatura, los medicamentos, la prescripcion y la comunicacion

son las causas mas frecuentes de Evento Adverso.

Practicamente todos los casos en los que ha habido dafio grave son del sistema

publico.

Hay una clara asociacion entre la producciéon de dafo grave y grado de

discapacidad, mayor del 25%.

Mas de una tercera parte de los EA son evitables. Si consideramos solo los de

consecuencias graves, el 50% son evitables.
Este estudio aporta la metodologia para monitorizar la frecuencia, tipo, causas y
determinantes, nivel de impacto y discapacidades, y nivel de evitabilidad de los

EA.

La metodologia de analisis del presente estudio es trasladable a otros paises de la

region y por supuesto, a otras areas dentro de los paises analizados.
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7. CONCLUSIONS

We have accomplished a first estimate of the frequency of AE in ambulatory care

in 4 countries that represents 66% of the total population of Latin America.

It has been estimated the prevalence of Adverse Events, which was 5.6% of the

patients studied and in 7.4% of them there was more than one AE occurred.
It has been estimated the incidence of Adverse Event although with a loss of
patients included in the first phase of the study superior that we expected

(15.5%).

As in the literature, drugs, prescriptions and communication are the most

frequent causes of AE.
The majority of cases with serious damage are from the public system.

There is a clear association between production of serious injury and degree of

disability, greater than 25%.

A third of AE are avoidable, and if only the more serious are considered, this

figure rises up to 50%.

This study provides the methodology to monitor the frequency, type, causes and

determinants, impact and level of disability, and level of preventability of AE.

This methodology is transferable to other countries of the region and, of course,

to other areas within the countries analyzed.
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Anexo 1: Resolucion CSP27.R10. Conferencia Sanitaria Panamericana.
Wasington, DC, EUA, 2007. 1/3.

ORGANIZACIQN PANAMERICANA DE LA SALUD
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

27. CONFERENCIA SANITARIA PANAMERICANA
59," SESION DEL COMITE REGIONAL

Washington, D.C, EUA, 1-5 de octubre de 2007

CSP27.R10 (Esp.) N
ORIGINAL: ESPANOL
5 de octubre de 2007

RESOLUCION

CSP27.R10

POLITICA Y ESTRATEGIA REGIONALES PARA LA GARANTIA
DE LA CALIDAD DE LA ATENCION SANITARIA,
INCLUYENDO LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

LA 27." CONFERENCIA SANITARIA PANAMERICANA,

Habiendo analizado el documento presentado por la Directora sobre la politica y
estrategia regionales para la garantia de la calidad de la atencion sanitaria, incluyendo la
seguridad del paciente (documento CSP27/16);

Considerando que es importante tomar acciones inmediatas, tanto a nivel nacional
como regional, para que los sistemas de salud presten atencion efectiva, segura, eficiente,
accesible, apropiada y satisfactoria a los usuarios;

Reconociendo que se requieren politicas en el sector de la salud que afecten al
continuo de la atencion sanitaria, incorporen la participacion ciudadana, y promuevan una
cultura de calidad y seguridad en las instituciones sanitarias;

Recordando la definicion de la garantia de la calidad de los servicios de salud
individual y colectiva como funcion esencial de la salud publica (documento CD42/15,
del 42.° Consejo Directivo de la OPS, 2002), y reconociendo con preocupacion su bajo
nivel de desempeno en la Region;

Considerando la resolucion WHAS5,18 de la Asamblea Mundial de la Salud en
2002, “Calidad de la atencion: seguridad del paciente”, por la que se urge a los Estados
Miembros a prestar la mayor atencion al problema de la seguridad del paciente y a
establecer y fortalecer los sistemas cientificos necesarios para mejorar la seguridad de los
pacientes y la calidad de la atencion;
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CSP27.R10 (Esp.)
Pagina 2

Considerando la Declaracion Regional sobre las Nuevas Orientaciones de la
Atencién Primaria de Salud (Declaracion de Montevideo), respaldada por el 46.° Consejo
Directivo de la OPS (2005), que establece que los sistemas de salud deben orientarse
hacia la seguridad del paciente y la calidad de la atencion, y

Reconociendo con satisfaccion las iniciativas v el liderazgo de algunos de los
Estados Miembros de la Region en el drea de seguridad del paciente y calidad de la

atencion,
RESUELVE:
1. Instar a los Estados Miembros a que:
a) Den prioridad a la seguridad del paciente y a la calidad de la atencién en las

politicas y programas sectoriales de salud, incluida la promociéon de una cultura
organizacional e individual en pro de la seguridad del paciente y la calidad de la
atencion;

b) Asignen los recursos necesarios para el desarrollo a nivel nacional de politicas y
programas en pro de la seguridad del paciente y la calidad de la atencion;

¢) Incorporen la participacion del paciente en los procesos de mejora de la calidad de
la atencidn sanitaria;

d) Evalien la situacion de la seguridad del paciente y la calidad de la atencion en el
pais, con el objetivo de identificar dreas prioritarias y estrategias de intervencion;

e) Disefien y realicen intervenciones dirigidas a mejorar la seguridad del paciente y
la calidad de la atencion;

) Colaboren con la Secretaria de la OPS en la elaboracion de una estrategia regional
de base cientifica que incluya resultados cuantificables para el mejoramiento de la
seguridad del paciente v la calidad de la atencion.

2. Solieitar a la Directora que:
a) Recalquen ante los Estados Miembros vy en los foros subregionales, regionales y

globales la importancia del mejoramiento de la seguridad del paciente y la calidad
de la atencidn sanitaria;
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CSP27.R10 (Esp.)
Pagina 3

b) Genere y haga disponible informacion vy evidencia que permita evaluar
cientificamente la magnitud y evolucion del desempefio en torno a la calidad de la
asistencia, asi como la efectividad de las intervenciones;

¢) Preste asistencia técnica a los paises de la Region en el diseno y aplicacion de
soluciones para el mejoramiento de la calidad,

d) Estimule la participacidén de los pacientes en la formulacion de politicas y
soluciones para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la atencidn;

e) Lidere los esfuerzos dirigidos a la creacion del observatorio regional de seguridad
del paciente y calidad de la atencion;

1) Movilice recursos en apoyo a las iniciativas de seguridad del paciente y calidad de
la atencién en la Region;

g) Desarrolle, en consulta con los Estados Miembros, una estrategia regional para el
mejoramiento de la seguridad del paciente y la calidad de la atencion.

(Sexta reunion plenaria, 3 de octubre de 2007)
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Anexo 2

Articulo publicado sobre estudio AMBEAS.

“Frecuency of Ambulatory care adverse events in Latin American

countries: the AMBEAS/PAHO cohort study”
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International Journal for Quality in Health Care Advance Access published January 21, 2015

International Journal for Quality in Health Care, 2015, 1-8

J

- doi: 10.1093/intghc/mzu100

é‘ Article
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Article

Frequency of ambulatory care adverse events in
Latin American countries: the AMBEAS/PAHO
cohort study
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'"Department of Quality Assurance, Hospital Puerta de Hierro, Madrid, Spain, 2Medical, Eye, and Dental Intzrnational
Care Organization {(Medico), Austin, TX, USA, *Department of Statistics, Mathematics and Informatics, Universidad
Miguel Hernandez, Elche, Spain, “Alicante-Sant Joan Health District, Alicante, Spain, *Department of Health
Psychology, Universidad Miguel Hernandez, Elche, Spain, ®Department of Obstetrics and Gynecological, Clinical
Research Institute, Universidad Nacional de Colombia, Bogoté, Colombia, and "Department of Knowledge Manage-
ment, Bioethics and Research, Pan American Health Organization, Washington, DC, USA

Address reprint requests to: Ludovic Reveiz, Department of Knowledge Management, Bioethics and Research, Pan
American Health Organization, 525 23rd Street, NW, Washingtan, DC 20037, USA. Tel: +2029743128; Fax: +2029743652;
E-mail: reveizl@paho.org
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Abstract

Objective: Determine the frequency and preventability of adverse events (AEs) from available infor-
mation sources in selected ambulatory care (AC) sites in Latin America (LA).

Design: Multinational observational cohort was conducted to determine the period prevalence
(retrospective focus} and the cumulative incidence (prospective focus) of AEs.

Setting: Outpatient clinics in Mexico, Peru, Brazil and Colombia.

Participants: A random selection of 2080 patients.

Interventions: The existence of AE was decided based on trigger information provided by the patient
and crossing the data with each patient’s medical history.

Main Outcome Measures: AE occurrences 6 months prior {prevalence) and 42 days after {incidence)
the patient receiving AC were identified. AE type and preventability were also described.

Results: Two thousand eighty patients participated in the study. AEs prevalence was 5.2% (108/2080)
[95% confidence interval (Cl) 4.2-6.1%], and cumulative incidence was 2.4% (42/1757) (95% CI 1.7—
3.1%). AEs considered preventable were 44% (55/108) of prevalence period, and 52.4% (22/42) of
incidence period. Preventability was associated with patient socioeconomic status (OR 3.5, 95% ClI
1.4-8.8), medication error {OR 0.1, 95% Cl 0.0-0.4}, diagnostic error (OR 0.1, 95% Cl 0.0-0.8) and a
minor impact on the patient (OR 0.2 95% CI 0.1-0.9).

Conclusion: The frequency of AE in ambulatory settings in LA is in the high-frequency range of
research focused on the prevalence of AEs. Fifty percent was preventable. This study provides an
approach for assessing the frequency and preventability of AE in order to enhance patient safety
in LA,

Key words: patient safety, adverse events, primary care, ambulatory care, Latin America

® The Author 2015, Published by Oxford University Press in association with the International Society for Quality in Health Care; all rights reserved 1
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Introduction

Ambulatory care {AC) services across Latin America (LA) and the
Caribbean (LAC), which also provide primary care, are the main
points of access to health care. It is to be expected that there are mul-
tiple opportunities for adverse events (AEs) [1, 2] to occur at this level
of care. In spite of this, studies of the frequency of AEs in LAC have
been limited to health care delivered in hospitals [3-5].

AFs were defined as an unintended harm to the patient resulting
from the direct provision of health care or because of it.

Although many AFs occurring in an AC setting are not likely to pose
serious risks for patients [6], their consequences may on occasion be fatal
[6]. In addition, they can interfere with the patient’s treatment [7] and
result in unnecessary costs to patients and to the health care system [8];
therefore, AEs should be studied so that they can be prevented.

According to some studies [6, 9-13], 28-88% of AEs, depending on
their nature, could be prevented. Hence, it can only be expected that an
analysis of the extent to which AEs can be prevented will be useful in
redesigning safety policies regarding care delivered in the AC setting.

Most studies on the frequency and nature of AEs in AC have been
conducted in high-income countries [6, 10, 11, 14-17]. In these stud-
ies, most AEs have been related to medication [9], miscommunication
[18, 19], or diagnostic errors [1, 11]. The impact of AEs on patients
and the degree of preventability have been less studied [20]. Findings
in these countries have limited applicability to LA because their organ-
izational and social models and the way in which health care services
are delivered are markedly different [21].

This study addresses the question of determining the frequency and
preventability of (AEs) in AC settings in Brazil, Colombia, Mexico and
Peru using patient interviews and clinical available information as
sources of information.

Method

A multinational observational cohort of patients at outpatient clinics
was conducted. First, in a retrospective prevalence analysis compo-
nent, patients arriving at the AC facility (index visit) were interviewed
using a questionnaire about any health issues over the previous
6 months in order to flag potential AEs. Second, in a prospective com-
ponent, the cumulative incidence of AEs was estimated based on a se-
cond interview using the same gquestionnaire 42 days after the index
visit, in order to detect any AEs linked to the care received during
the index visit. The 42-day interval was chosen in order to detect
most of the potential AEs bearing in mind the feasibility of follow-up
interviews with patients in these settings (Fig. 1).

In this study, AE was defined as an event that results in unintended
harm to the patient by an act of commission or omission rather than by
the underlying disease or condition of the patient [22]. The existence
of AE was decided, similar to other studies [23, 24], based on informa-
tion provided by the patient through an in-person interview, and
crossing the data with each patient’s medical history. Frequency,
type and preventability of the AEs were recorded.

A minimum sample size of 1866 patients was initially estimated for
an AE incidence of 1%, a margin of error of 0.5% and a 95% confi-
dence interval (CI).

Ethics
Approval of the institutional and/or local Ethics Committees of

each participating country and the PAHO Ethical Review Committee
{PAHOERC}) was obtained (reference 2012-10-0023}.

Subjects
The patients included were over 18 years of age visiting outpatient de-
partments who signed the informed consent form.

Patients were randomly selected from the day’s roster of patients
arriving at the AC site. The sampling system used had a constant inter-
val K = 3.1f a selected patient did not wish to participate in the study,
the next patient on the list was invited to participate, until a complete
daily random sample was obtained.

The minimum number of patients required to be interviewed was
1866, and a total of 2080 were interviewed in this study. Sample size
was calculated for an expected incidence of AEs of 1%, a margin of
error of 0.5%, and a 95% CI adjusted for an expected loss of 10%
[23, 24]. Patients excluded from the study were pregnant women;
patients who had been hospitalized in the previous 30 days or were
scheduled to be hospitalized within the following 42 days; patients
who were difficult to follow-up or were unable to provide reliable in-
formation; terminal patients under palliative care or who could only
furnish information through a legal guardian; patients assisted at sur-
gical or invasive procedure services and patients participating in other
clinical trials or with medical-legal claims pending at the time of the
study. The study was conducted in Colombia and Mexico {between
December 2012 and January 2013} and in Peru and Brazil {between
April 2013 and May 2013).

Institutions

In order to carry out this study, each of the health authorities from par-
ticipating countries selected a set of health care sites for reasons of con-
venience. Sites had to meet the following requirements: to accept to
participate in the study; to have at least 10 primary care or outpatient
general medicine, internal medicine, family medicine or gynecology
offices and to have at least 200 patient visits a day.

Procedure

All the interviewers were trained in the use of the collecting data forms
(the training included AE definition, examples of cases and how to
apply the study protocol in their centers}.

The study protocol took into account the diversity of countries,
health care structures and language and terminology differences.
A Patient Notebook {CdP) was designed with detailed instructions
for the interviewer and forms for patient data collection. The CdP
(see Supplementary Materials) and data processing tools were de-
signed to ensure data privacy for all the participants {patients, health
care professionals and health care facilities}). A validation of their
appearance and usability was performed making rehearsal interviews
at each participation institution.

At each center, the professional nurses, previously trained in pa-
tient safety and in the methodology of the protocol, conducted initial
interviews of patients selected by sampling, requested signatures of the
informed consent forms and collected demographic, socioeconomic
and comorbidity information about the patient, the attending phys-
ician, type of institution etc., and ways to contact him/her 42 days
later. These data were kept in the Interviewer Folder and any confiden-
tial data that could identify any of the participants was destroyed at the
end of the study.

This was followed by asking the patient about trigger events
occurring in the 6 months prior to the index visit. Then a physician
saw the patient. At the end of the visit, the nurse met the patient again
and recorded information about prescriptions or laboratory examina-
tions and other instructions given by the physician. Some of the 27
trigger events used following the APEAS [6] study criteria were
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Figure 1 Study flow chart,

allergic reactions, hallucinations, anemia, bleeding, gastrointestinal
bleeding, constipation/diarrhea, convulsions, electrolyte imbalance,
fall, hospital admission, metabolic alkalosis, nausea/vomiting or sex-
ual dysfunction.

Forty-two days after this index visity the nurse contacted the pa-
tient by phone and inquired again about the presence of trigger events
{symptoms, laboratory abnormalities, delays in getting complimen-
tary tests, changes in medication or hospitalization . . .} that could
indicate the occurrence of an AE.

For this second interview, a maximum of five attempts to reach the
patient by phone was made. If these attempts were unsuccessful, the
case was considered lost.

Determining whether there was an AE

In each health center an Institutional Coordinator Team (ICT) com-
posed of physicians and interviewers was created. These ICTs ana-
lyzed the information recorded in the Patient Interview Formulary
by the nurse. The ICTs also reviewed the clinical history, prescriptions
and complementary tests and/or diagnostic procedures ordered by the
physician, so as to determine the presence of AEs, describe them, and
determine their frequency, nature, preventability and impact on the
patient.

Measures

The following patient variables were considered: age, sex, socio-
economic status, known allergies, level of complexity, course of dis-
ease, treatment results in a manner consistent with the proposals in

O Excluded case

42 days after

Prospective Study

the literature [22] {Table 1}. The patients’ socioeconomic level was as-
sessed by combining the educational level of the household head and
the household assets [25]. The patients’ complexity level was calcu-
lated using the Charlson Comorbidity Index [26]. Incidents and AEs
in the 6 months prior to consultation, and incidents and AEs within 42
days from the visit, their preventability, type of AE, associated factors
and consequences were analyzed. The type of institution { public or
private} and the level of care (outpatient AC or primary care} was
recorded.

The degree of preventability was measured by the ICTs on a
&-point scale of confidence that the AE could have been prevented
(1= evidence of unpreventability, and 6 = evidence of preventability},
using a cutoff point of >4 for the AE to be deemed preventable [23].

Statistical analysis

The information was summarized by measures of central trend and
dispersion for continuous variables, and proportions with Cls of
95% for categorical variables. The period prevalence (subjects with
AF in the 6 months prior to the visit/subjects at risk} and the cumula-
tive incidence (subjects with AE in the 42 days of follow-up/subjects at
risk} were calculated. The denominator for prevalence was the number
of patients included in the study, and for the incidence was the number
interviewed at the follow-up. The proportion of preventability was
estimated {number of subjects with preventable AEs/number of sub-
jects with AEs), and the AE-associated disability (number of subjects
with AFs resulting in disability lasting more than 6 months/number of
subjects with AEs}. To explain the occurrence of AEs and the degree of
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Table 1 Description of the field study sample to determine AE prevalence (N=2080)

Frequency % Colombia Mexico Peru Brazil 7 P
Age
18-45 years old 811 390 205 (43.5) 226 (43.0) 173 (28.8) 207 (42.9) 78.0 <0.001
46-64 years old 7406 356 128 (27.2) 176 (33.5) 232 (38.6) 204 (42.3)
+65 487 234 121 25.7) 109 (20.7) 190 (31.6) 67 (13.9)
Not specified 2 2.0 17 {3.6) 15 (2.9) &(1.0) 4(0.8)
Gender
Male 616 29.6 142 (30.1) 163 (31.0) 177 (23.5) 134 (27.8) 12 0.76
Female 1464 704 329 (69.9) 363 (69.0) 424 (70.5) 348 (72.2)
Socioeconomic status
Low 424 204 171 (36.3) 130 24.7) 109 (18.1) 14 (2.9) 33228 <0.001
Low-middle 720 346 143 (30.4) 214 (40.7) 196 (32.6) 167 (34.6)
Middle 497 239 61 {13.0) 94 (17.9) 130 {21.6) 212 (44.0)
Middle-high 299 14.4 54 (11.5) 64 (12.2) 96 (16.0) 85 (17.6)
High 127 6.1 36 (7.6) 17 (3.2) 70 (11.6) 4 (0.8)
Not specified 13 0.6 6(1.3) 7(13) 0(0.0) 0 (0.0)
Level of care
Ambularory C.* 1551 74.6 471 (100) 0 (0) 601 (100) 0 (0.0) 2080.0 <0.001
Primary care C. 529 254 0{0.0) 526 (100) [R{EKEh 482 {100)
Health coverage
Public 1071 515 252 (53.5) 434 (82.5) 383 (63.7) 482 {100) 33047 <0.001
Private 1009 48.5 219 (46.5) 92 (17.5) 218 (36.3) 0 (0.0)
Charlson index
0 1453 69.9 370 (78.6) 347 (66.0) 425 (70.7) 311 (64.5) 521 <0.001
1 410 19.7 85 (18.0) 126 (24.0) 97 (16.1) 102 (21.2)
>2 217 104 16 (3.4) 53 (10.1) 79 (13.1) 69 (14.3)
N (%).

“Includes general medicine.

preventability, both logistics regression models were developed (intro-
duction method), considering as categorical variables the type of AE
and the ensuing disability in the patient, adjusted in terms of the level
of care where the index visit took place. The x coefficient was used to
check ICT agreement across countries. A total of 53 randomly selected
cases were reassessed by calculating the x coefficient in relation to pres-
ence and type of AE, impact on the patient and degree of preventabil-
ity. Differences were considered statistically significant as from
P <0.05, Statistical analyses were done using the SPSS statistics soft-
ware version 15.0 {SPSS, Inc., Chicago, IL, USA).

Results

Twenty-two sites from the four countries participated in the study;
1071 patients (51.5%) were seen in ambulatory (outpatient) settings
and hospitals {including general medicine visits}, and 1009 patients
{48.5% ) were seen in primary care centers. Sixty-five interviewers con-
ducted interviews. Five {22.7% ) centers had centralized electronic case
history systems {medical records} in place. The remaining 17 {77.3%)
had unified and centralized paper-based case history systems for all
medical visits. The included patients were mainly women and 74%
of subjects were younger than 65 years old, and 54% of them were
classified as low socioeconomical status and 70% did not have any
comorbidity (Table 1}.

Anadequate level of agreement was achieved across the four partici-
pating countries’ ICTs: AE occurrence {correct classification of §3%,
x =0.65); type of AE (correct classification of 81.1%, x = 0.68); impact
of AE on patients {correct classification of 94.3%, x =0.89} and AE
preventability agreement (correct classification of 83%, x = 0.72}.

A total of 2080 interviews were conducted with patients referred
by the 232 physicians who had previously agreed for their patients

to participate in the study. At the end of the follow-up period of 42
days after the index visit, 1757 patients were contacted ( patient loss
of 15.5%}. Four patients asked to leave the study; one died {no relation
to AE}, and 218 could not be located by phone or at the medical office.

Period prevalence of AE in the 6 months prior to the
index visit

One hundred eighty safety incidents were reported; 116 AFs were iden-
tified by consensus affecting 108 patients {7.4% of patients had more
than one AE). The prevalence per patient was 5.2% (108/2080) (95%
Cl 4.2-6.1%} (Table 2). Examples of AEs are described in Table 3.

Of the AEs, 73.3% {85) were classified as drug-related [mainly due
to adverse drug reactions or ADRs, followed by AEs associated with
prescribing errors, 8.6% (10}, and communication failures between
health professionals and between these and the patient, 8.6% (10}].

In 91.4% cases {106}, the AE was deemed to have caused mild
harm to the patient, and in 8.6% of the cases {10}, the harm experi-
enced was considered serious.

Only 12% (14} of the AEs caused moderate disability to patients.
According to the ICTs, insufficient knowledge of the disease on the
part of the physician {17, 14.7%}, consultation time not long enough
(10, 8.6%}, incomplete physical examination of the patient {6, 6.9%}
and an inappropriate follow-up interval (5, 5.2%}) were the main de-
terminants of AEs,

Cumulative incidence of AEs 42 days after index
consultation
The number of AEs identified by ICTs by consensus at the end of

the 42-day period was 42. No patient experienced more than one
AE. Cumulative incidence was 2.4% (95% CI1.7-3.1% ) {Table 2}.
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Table 2 Frequency of AEs based on patient intrinsic and extrinsic factors

Retrospective sudy

Prospective smdy

Trequency Prevalence (N = 116) 95% CI Frequency Incidence (N = 42) 95% CI

Age

18-45 years old 45 (38.8) 35 4.0-7.1 16 (38.1) 24 12-3.5

4664 years old 53(45.7) 72 5390 19 (45.2) e 1846

+65 years ald 18 (15.5) a7 2.0-54 T(16.7) 1.6 04-29
Gender

Male 22 (19.0) 36 2.1-5.0 4(9.5) 0.8 0.1-1.5

Female 94 (81.0) 64 5277 3% (90.5) EX] 2140
Secioeconomic stams

Low 11 (9.5) 26 1141 10 (23.8) 28 1.1-4.5

Low-middle 44 (37.9) 6.1 4.4-7.9 15(35.7) 24 12-36

Middle 30(25.9) 6.0 3.9-81 8 (19.0) 1.2 0.6-3.2

Middle-high 24 (20.7) B0 4.9-11.1 7 (16.7) 29 0.8-5.0

High 7 (6.0} 55 1.5-95 2(4.8) 1.7 0.0-41
Level of cars

Ourpat bulatory lration® 52 (44.8) 4.9 3.6-6.1 20 (47.6) 21 1.2-3.0

Primary care consnltation 64 (52.2) 6.3 4.8-7.8 22 (52.4) 2.7 1.6-3.8
Site ownership

Public 93 (80.2) 6.0 4.8-72 29 [690) 22 14-3.0

Private 23(19.8) 4.3 1.6-6.1 13(31.0) 28 1.3-4.3
Charlson index

f 76 (65.5) 52 41-64 27 (64.3) 2.2 14-3.0

1 19 (16.4) 4.6 2.6-6.7 6(14.3) 1.7 0.3-2.3

2 11 (9.5) 8.1 3.5-12.8 3({7.1) 2.7 0.0-5.7

=3 10 (8.7) 122 5.1-19.3 6(14.2) 8.3 1.9-14.7

*Also includes general medicine consultations.

Table 3 Examples of adverse events identified

Case description

Damage to the patient

Patient diagnosed with Parkinson treated with pramipexole and carbidopa which has
generated side effects characterized by naunsea, vomiting and cramps. Continue this
weatment afier consultation

Glurens ecchymaosis cansed by aspirin. The patient uses this drug for treasment of deep
vein thrombosis

Patient presented thrombocytopenic purpura treated with prednisolone for 4 months,
complains of headache, wemor, numbness of fingers and weight gain

Patient complains of a fever and body aches after receiving tetanus vaccine

Patient comes o contrel for arthrits and Parkinson, he is taking pramipexole and carbidopa.

In the last § months has suffered dizziness, depression, vamiting, Doctor prescribes the
same medication again. Has to come back to the doctor unexpectedly during the days
following the consultation for side effecrs. In this consultation, doctor does ner make any
changes becanse patient is pending to go o neurclogy

Patient in consultation twice for tranma in knee, the symptoms become more severe,
and disabling with no effective treatment and no use of required diagnostics

Prodoced mild damage that will not leave
consequences in patisnt

Produced miner damage thar will not leave
cOnSEquences in patient

Produced mild damage thar will net leave
CONSEqUences in patient

Produced miner damage that will not leave
cOnSEquences in patient

Miner damage with mild deficiency

Minor damage with mild disabilicy

~J

Patient with hypertension and receiving non-steroidal antd-inflammarory drogs and incramuosenlar
corticosteroids suffers increased hy pertension. Next visit doctor changes type of non-stercidal
ant-inflammatery. Doctor did not follow guidelines for the treatment of hypertiension

Produced mild damage that will net leave
consequences in patient

Most AEs (25, 59.5 %) were classified as drug-related {mamly due to
ADRs), followed by AEs associated with prescribing errors (6, 14.3%),
treatment errors {3, 7.1%) and communication failure between health
professionals and between these and the patient (3, 7.1%}.

Cansultation time not long enough (7, 16.7%), patient complexity
(5, 11.9%}, poor cooperation from patients (4,9.5% } and an inadequate

follow-up interval (3, 7.1%} were the key determinants of AE inci-
dents according to ICTs. In 33 (78.6% ) cases, the AE was considered
to have caused mild harm to the patient, and in 9 {21.4%) cases, harm
was deemied serious. These nine AEs mostly occurred in middle-aged
women, at primary care clinics, and in low-complexity patients. Only

four {16.7%} resulted in moderate disabiliry.
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Table 4 Logistic regression to identify predictors of the
preventability of an AE

Odds IC 95%

ratio
Sociceconomic level(0 = high and middle-high 35 14 88
1 = middle and low)
Type of AE* (medication) 0.1 00 04
Type of AE® {prescription) 0.4 01 28
Type of AE* (administrative, diagnostic, 0.1 006 08
treatment)
Disability caused” (none) 0.5 02 1.5
Disability caused” (minor) 02 01 09

Dependent variable: preventability of AE (AE =0 unpreventable, 1=AE
preventable).

*Reference caregory AE related to communicarion.

bReference category Disability caused moderate.

Preventability

Considering the information available in the clinical history, the pre-
ventability of AEs could only be determined in 154 cases (113 in the
retrospective study and 41 in the prospective one). In the first phase
of the study, it was determined that 44% of the AEs {55/113) were
preventable. In the second phase, preventability was established in
41 cases {52.4%); between 80 and 100% of the communication-
related AEs were preventable, and between 70 and 83.5% of the
prescription-related AEs were considered preventable. Sixty percent
of the unpreventable AFs were drug-related. Preventability was asso-
ciated with a lower patient socioeconomic status, medication and
diagnostic error and with a minor impact of the AE on the patient
(Table 4).

Discussion

In the 22 AC sites in the four Latin American countries surveyed, 5%
of patients had suffered an AE. Projecting the cumulative incidence of
42 AEsout to 1 year would result in 364 AEs per year. Approximately
half could be prevented.

To the retrospective approach, which is valid for assessing period
prevalence, we added, in this case, the cumulative incidence analysis
approach, 42 days after the physician visit, suggesting, for a thorough
analysis of AE frequency, the adoption of a prospective approach,
which is much less frequently found in the literature [20, 27]. In this
study, AE occurrence assessment has completely revolved around the
patient’s consultation with his or her physician in the AC setting. The
less frequent use of electronic data systems in participating countries in
relation to other previously conducted studies [20] and the expected
disparities in case record systems were considered as challenges to suc-
cessfully conducting this study. This approach seems appropriate for
studies of this sort in the region.

Given the differences in the methodological approaches adopted in
the studies conducted so far {for instance, drug-related AEs [9, 28],
diagnostic errors [11, 23], a given condition [29] or elderly patients
[2, 10]}, it is not enough to compare the results obtained. The trends
noted in these studies help us better understand how, and with what
consequences, AEs occur in the AC setting. The frequency of AE
occurrence in ambulatory settings found in this study is in the high-
frequency range of results of patient safety research focused on the
prevalence of AEs [30]; results range from 0.2 to 7.6%. The 5.6%

period prevalence found is similar to the one found by Pirmohamed
et al. [12] although lower than that determined by Woods et al.
[11]. Researchers agree in pointing out that AEs occurring in AC set-
tings are associated [31, 32], in order, with drugs, prescription, diag-
nosis and physician—patient communication. In this study, most AEs
are drug-, prescription- and communication-related. Diagnostic errors
were reported to a much lesser extent.

According to data from this study, most communication and AEs
due to prescription errors were deemed to have been preventable AEs,
and so were at least one-fourth of the drug-related AEs. Particularly in
primary care, reducing communication-related AEs should constitute
a priority as they seem to be easier to prevent than the remaining AEs
reported, Notwithstanding the above, the fact that prescribing errors
and drug-related AEs create risks for patients and impose unnecessary
costs on health systems [20], and that a significant proportion of them
could also be prevented, should not be overlooked. Although this
study was not designed to identify the roots of the AE in the ambula-
tory setting the health authorities have a challenge to introduce
prescription-helping tools to improve safety and to review procedures
to make sure that physicians receive clear and direct information about
alerts and appropriate use of drugs.

Preventability figures found in this study are higher than those pre-
sented, for instance, by Gandhi et @/, [9] and Field e? al. [13] in their
studies designed to identify drug-related AEs, and are slightly lower
than those found in other studies carried out in countries having high-
er per-capita income levels, although these had longer periods of ana-
lysis [6, 10, 12]. These data are closer to the findings by Gurwitz et al.
[10], where 42% of AEs with a greater impact on patients were
deemed preventable. In addition, the proportion of preventable AEs
is almost four times higher in patients with lower income and educa-
tional levels, an aspect to be considered when setting safety enhance-
ment strategies, rechanneling resources to improve health education
among such patients.

These results should be interpreted with caution as no random
selection of sites was performed. It should be noted that the largest
proportion of the studied sample of patients aged 4664 seeking
AC suggests an AC patient profile that is different from that of
other studies with patients from Australia, the United States or
European countries, where all studies conducted to date have been
carried out. Comparisons should therefore be made cautiously. It is like-
ly that patients included in the retrospective study recalled better any
drug-related incidents such as, for instance, adverse drug reactions.
The fact that physicians were aware of the field study dates might
have prompted them to be extremely careful, thus distorting the actual
incidence of AEs in the 42-day post-visit interval. Interviewing patients
42 days before index visit for a second time {incidence study} could
have been very short to detect some AE, for example those related to
misdiagnoses of certain tumors. Medication errors could, therefore,
be over-represented. Although in many cases there are clear reasons
to define an AE as preventable there are some other cases in the bound-
aries of preventability [33]. Finally, even when efforts were made to pro-
vide interviewers with a consistent level of training, it is to be expected
that some of them would be keener on detecting AEs than others.

Future studies might further focus on analyzing the adequacy of
diagnostic tests and their relation to AE frequency [34] with a view
to identifying other risk factors for experiencing an AE in the LAC
countries and thus learning how to prevent them, such as improving
medication safety through technology interventions [35, 36], the
effects of patients’ intrinsic factors [37] or the frequency of errors
done by patients themselves [2].
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Studies conducted in hospital settings have detected in LAC coun-
tries [3-5], relative to Europe or the USA, a greater frequency of occur-
rence of AEs, with these AEs differing in nature. This study reinforces
this idea and suggests the need for further studies to be conducted in
the region to identify risk factors, particularly in the case of AEs lead-
ing to lower patient disability, which are much more common, attract
less attention, but are suspected to create much more discomfort and
disturbance to patients, in addition to affecting them socially and eco-
nomically. This fact leads us to assume that if the appropriate mea-
sures are not adopted, the number of AEs might increase as so does
patient complexity associated with the ageing of the patient group
that most often seeks AC now.

Supplementary Material
Supplementary Material is available at INTQHC online.
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Anexo 3: Aprobacién del Comité de Revision Etica PAHOERC para el proyecto
AMBEAS en Colombia, México, Pert1 y Brasil. 1/4. COLOMBIA

Organizacién Panamericana de la Salud
Comité de Revision Etica (PAHOERC)

Dictamen de Evaluacién para Proyectos de Investigacién

| PAHOERC Ref. No: PAHO-2012-10-0023

Unidad: HSS

Titulo del Proyecto: Frecuencia y Evitabilidad de Eventos adversos (EA) en pacientes
que asisten a los servicios ambulatorios en Latinoamérica.
AMBEAS-OPS. Estudio Piloto

Investigador/a Principal: Dolors Montserrat-Capella
Punto Focal: Dolors Montserrat-Capella
Pais(es): coL

Este proyecto fue revisado por PAHOERC en reunién del 20 de noviembre de 2012 y se concluyé que ha sido
aprobado para implementacion en Colombia.

Observacion:

Incluir en la ficha de consentimiento que los participantes que se retiren del estudio no experimentaran
perjuicio de ningln tipo en su atencién de salud. Favor enviar la ficha revisada a PAHOERC para archivarla
con la propuesta.

El registro de ensayos clinicos es una responsabilidad cientifica y ética. Cada ensayo clinico debe registrarse
en una base de datos publicamente accesible antes de reclutar al primer participante. Si usted tiene ensayos
para registrar y necesita asistencia, no dude en comunicarse con nosotros para recibir asesoramiento.

Invitamos a los investigadores a que planifiquen la publicacion y el uso de los resultados de investigacion.
Promovemos la publicacion en las revistas indizadas de acceso publico.

Sirvase informar a los comités de revision locales acerca de esta decisién. Usted debe informarle a PAHOERC
si hay cambios significativos en la ejecucion de esta propuesta.

Ol

Chessa Lutter, Presidente, PAHOERC 26-nov-12
)
Carla Saenz, Secretary, PAHOERC 26-nov-12

Nota: Copia de esta carta de aprobada y firmada por PAHOERC debe ser incluida en la documentacion anexa al
solicitar la elaboracion de contratos, cartas acuerdos o documentos legales de la OPS pertinentes a los
proyectos de investigacién. 26/11/2012
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AMBEAS en Colombia, México, Pert y Brasil. 2/4. MEXICO

Organizacién Panamericana de la Salud
Comité de Revisién Etica (PAHOERC)

Dictamen de Evaluacién para Proyectos de Investigacion

PAHOERC Ref. No: PAHO-2012-10-0023

LUnidad: | Hss

Titulo del Proyecto: Frecuencia y Evitabilidad de Eventos adversos (EA) en pacientes
que asisten a los servicios ambulatorios en Latinoamérica.
AMBEAS-OPS. Estudio Piloto

F;éstiéadorla Principal: Dolors Montserrat-Capella
Punto Focal: Delors Montserrat-Capella
Pais(es):

| Este proyecto fue revisado por PAHOERC en reunién del 20 de noviembre de 2012 y se concluyé que ha sido
aprobado para implementacién en

Observacidn:

Incluir en la ficha de consentimiento que los participantes que se retiren del estudio no experimentaran

| perjuicio de ninguin tipo en su stencién de salud. Favor enviar la ficha revisada a PAHOERC para archivarla
con la propuesta.

El registro de ensayos clinicos es una responsabilidad cientifica y ética. Cada ensayo clinico debe registrarse
en una base de datos publicamente accesible antes de reclutar al primer participante. Si usted tiene ensayos
para registrar y necesita asistencia, no dude en comunicarse con nosotros para recibir asesoramiento.

Invitamos & los investigadores a que planifiquen la publicacion y el uso de los resultados de investigacion.
Promovemos la publicacién en las revistas indizadas de acceso publico.

Sirvase informar a los comités de revisién locales acerca de esta decisidn. Usted debe informarle a PAHOERC |
si hay cambios significativos en la ejecucién de esta propuesta.

(Lt

Chessa Lutter, Presidente, PAHOERC 26-nov-12
=
pr. - %
)
Carla Saenz, Secretary, PAHOERC 26-nov-12

Nota: Copia de esta carta de aprobada y firmada por PAHOERC debe ser incluida en la documentacién anexa al
solicitar la elaboracién de contratos, cartas acuerdos o documentos legales de la OPS pertinentes a los
proyectos de investigacion. 26/11/2012
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Anexo 3: Aprobacién del Comité de Revision Etica PAHOERC para el proyecto
AMBEAS en Colombia, México, Peru y Brasil. 3/4. PERU

Organizacién Panamericana de la Salud
Comité de Revision Etica (PAHOERC)

Dictamen de Evaluacion para Proyectos de Investigacion

‘ PAHOERC Ref. No: PAHO-2013-02-0002

Unidad: HSS

Titulo del Proyecto: Frecuencia y Evitabilidad de Eventos adversos (EA) en pacientes
que asisten a los servicios ambulatorios en Latinoamérica.
AMBEAS-OPS. Estudio Piloto

Investigador/a Principal: Dolors Montserrat-Capella
Punto Focal: Dolors Montserrat-Capella
Pais(es): PER

Este proyecto fue originalmente revisado y aprobado por PAHOERC en reunién del 20 de noviembre de 2012
(PAHO-2012-10-0023). El protocolo presentado sigue fielmente al original y por lo tanto se concluye que es
aprobado para implementacion en Peru.

Observacion:

Incluir en la ficha de consentimiento que los participantes que se retiren del estudio no experimentaran
perjuicio de ningln tipo en su atencién de salud. Favor enviar la ficha revisada a PAHOERC para archivarla
con la propuesta.

El registro de ensayos clinicos es una responsabilidad cientifica y ética. Cada ensayo clinico debe registrarse
en una base de datos publicamente accesible antes de reclutar al primer participante. Si usted tiene ensayos
para registrar y necesita asistencia, no dude en comunicarse con nosotros para recibir asesoramiento.

Invitamos a los investigadores a que planifiquen la publicacion y el uso de los resultados de investigacion.
Promovemos la publicacion en las revistas indizadas de acceso piiblico.

Sirvase informar a los comités de revision locales acerca de esta decision. Usted debe informarle a PAHOERC
si hay cambios significativos en la ejecucion de esta propuesta.

Kira Fortune, Member, PAHOERC 7-feb-13
) 2o
Carla Saenz, Secretaria, PAHOERC 7-feb-13

Nota: Copia de esta carta de aprobada y firmada por PAHOERC debe ser incluida en la documentaciéon anexa al
solicitar la elaboraciéon de contratos, cartas acuerdos o documentos legales de la OPS pertinentes a los
proyectos de investigacion. 07/02/2013
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Anexo 3: Aprobacién del Comité de Revision Etica PAHOERC para el proyecto
AMBEAS en Colombia, México, Peru y Brasil. 4/4. BRASIL

Organizacién Panamericana de la Salud
Comité de Revision Etica (PAHOERC)

@ Dictamen de Evaluacién para Proyectos de Investigacion

PAHOERC Ref. No: PAHO-2013-03-0005

Unidad: HSS

Titulo del Proyecto: Frecuencia y Evitabilidad de Eventos adversos (EA) en pacientes
que asisten a los servicios ambulatorios en Latinoamérica.
AMBEAS-OPS. Estudio Piloto

Investigador/a Principal: Dolors Montserrat-Capella
Punto Focal: Dolors Montserrat-Capella
Pais(es): BRA

Este proyecto fue originalmente revisado y aprobado por PAHOERC en reunion del 20 de noviembre de 2012
(PAHO-2012-10-0023). El protocolo presentado sigue fielmente al original y por lo tanto se concluye que es
aprobado para implementacion en Brasil.

El registro de ensayos clinicos es una responsabilidad cientifica y ética. Cada ensayo clinico debe registrarse
en una base de datos publicamente accesible antes de reclutar al primer participante. Si usted tiene ensayos
para registrar y necesita asistencia, no dude en comunicarse con nosotros para recibir asesoramiento.

Invitamos a los investigadores a que planifiquen la publicacién y el uso de los resultados de investigacion.
Promovemos la publicacion en las revistas indizadas de acceso publico.

Sirvase informar a los comités de revision locales acerca de esta decision. Usted debe informarle a PAHOERC
si hay cambios significativos en la ejecucién de esta propuesta.

W
Chessa Lutter, Presidente, PAHOERC 12-mar-13
Carla Saenz, Secretaria, PAHOERC 12-mar-13

Nota: Copia de esta carta de aprobada y firmada por PAHOERC debe ser incluida en la documentacion anexa al
solicitar la elaboracién de contratos, cartas acuerdos o documentos legales de la OPS pertinentes a los
proyectos de investigacion. 12/03/2013
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Anexo 4

Informacion y consentimiento del médico para participar en

el estudio de eventos adversos en atencion ambulatoria
(AMBEAS).
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Anexo 4: Informacién y consentimiento del médico para participar en el estudio

de eventos adversos en atencion ambulatoria (AMBEAS). 1/1.

INFORMACION Y CONSENTIMIENTO DEL MEDICO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO DE EVENTOS ADVERSOS EN ATENCION
AMBULATORIA {AMBEAS-OPS)
Dr./Dra.

de {centro donde t'aaaja)

Este estudio esta promovido por la Organizacidn Panamericana de la Salud/ Organizacién Mundial de |a Salud, cuyo propdsito es
determinar la prevalencia y la incidencia de los Eventos Adversos que se presentan en la atencion ambulatoria en algunos
centros o establecimientos en América Latina. Se ha arientado hacia la atencién ambulatoria ya que existen pocos datos en este
ambito, como lo revela la Revision Sistematica realizada para tal efecto.

Los resultados del mismo permitiran, ademas, generar informacion y evidencia de la situacidn en la region poner en marcha
acciones de mejora de |a calidad y seguridad en la atencion del paciente.
De esta forma, DECLARQ que he sido informado que

* toda la informacion que facilite en el curso de este estudio sera tratada de forma confidencial y andonima.

* ningun dato personal que permita mi identificacion o la de mis pacientes serd incluido en los formularios ni en la base de
datos.

* |os resultados de este estudio seran tratados de manera global, y no seran atribuidos de manera individual a ningun pais,
institucidn o profesional de la salud.

o el grupo de investigacion OPS realiza estudios para mejorar la seguridad de los pacientes alineados con |a estrategia de la
Organizacion Mundial de la 5alud para fomentar la participacion de los pacientes en |a seguridad de los pacientes. El
investigador principal el Dolors Montserrat-Capella de la OPS (H55/HS/ Calidad v Seguridad del Paciente.

® este esun estudio multicéntrico y multinacional cuya muestra de estudio no es representativa ni de una institucion ni de un
pais.

& miparticipacion en este estudio es voluntaria y no recibiré ninguna compensacion econdmica

= un profesional entrevistard a un grupo de los pacientes elegidos aleatoriamente entre los que yo atienda durante un
periodo de 10 dias. Posteriormente, a los 42 dias a estos pacientes escogidos se les realizara una entrevista telefdnica.

®  5e me han presentado |los datos que seran recogidos de los pacientes y de mi mismao.

Por tanto, con toda la informacian, Otorgo mi consentimiento a participar en este estudio de la OPS en los términos
expresados, manteniendo siempre mi anonimato y lo confidencialidad de mis datos.

La informacidn y el presente documento se me han facilitado con suficiente antelacion para reflexionar con calma y tomar mi
decisidn libre y responsablemente.
Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con |a informacicn recibida y en tales condiciones estoy de acuerdo y CONSIENTO EN

PARTICIPAR COMOC PROVEEDOR DE SERVICIOS EN ESTA INVESTIGACION.

Eficammnsim e s g e 2,

Firma del Medico

5.t [0

{Nombre y dos apellidos)
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Anexo 5

Consentimiento Informado al paciente.

139



. UNIVERSITA
Miguel
Hernandez




Anexo 5: Consentimiento Informado al paciente. 1/2.

Consentimiento Informado

Estudio de Frecuencia y Evitabilidad de los Eventos Adversos en pacientes que asisten a los servicios
ambulatorios en Latinoamérica AMBEAS-OPS

Este documento informativo explica los objetivos del estudio que se estd realizando en este centro.
Queremos que usted tenga una informacion adecuada para poder decidir si quiere formar parte de este
estudio.

BREVE DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Este estudio estd promovido por la Organizacion Panamericana de la Salud/ Organizacién Mundial de la
Salud para conocer los posibles efectos negativos que la atencidn pueda ocasionar de forma involuntaria a
los pacientes que asisten a las consultas ambulatorias. A estos efectos negativos les llamamos EVENTOS
ADVERSOS.

Usted ha sido designado al azar para participar en este estudio.

La informacidn que usted nos proporcione es confidencial y no es posible que nadie sepa a quién
corresponde.

Una vez usted esté de acuerdo en participar y haya firmado este documento se le solicitardn sus datos de
filiacidn y se le asignard un nimero para mantener en todo momento la confidencialidad.

Se le hardn una serie de preguntas acerca de su salud y de problemas médicos que usted pueda haber
padecido en los ultimos seis meses.

Cuando finalice la consulta médica, le solicitaremos la lista de la medicacion y pruebas que el médico le
haya ordenado. Copiaremos esta informacién y posteriormente revisaremos su historia clinica.

Hemos estimado en unos veinte minutos el tiempo necesario para completar esta entrevista.

A los 42 dias aproximadamente, le llamaremos por teléfono para saber como se encuentra, si ha seguido
las indicaciones de su médico, si se ha realizado las pruebas solicitadas, si ha tenido algin problema
médico inesperado, o si ha tenido que realizar alguna consulta médica o ingresar en un hospital.

Hemos estimado en unos diez minutos el tiempo necesario para completar esa entrevista telefonica.

Con esa entrevista telefonica finalizard su participacion. El equipo investigador seguird realizando el andlisis
de sus datos y el del resto de pacientes incluidos en el estudio.

Este estudio no comporta ningun riesgo para su salud

iMuchas gracias por su participacion!
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Anexo 5: Consentimiento Informado al paciente. 2/2.
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DECLARACIONES
Declaro que he sido informado por un profesional sanitario de los aspectos mds importantes del estudio.

Estoy satisfecho con la informacidn que he recibido y he podido formular al profesional (médico o
enfermera) todas las preguntas que he creido conveniente y me han sido aclaradas todas las dudas
planteadas.

Sé que en cualquier momento puede revocar este Consentimiento y dejar de formar parte del estudio.
También sé que en el caso de retirarme del estudio no experimentaré prejuicio de ningtn tipo en la
atencién de salud.

En este caso debo comunicarme con

Nombre
Teléfono

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

En consecuencia, doy mi Consentimiento para mi participacion en el estudio descrito

Nombre del paciente Nombre del profesional que informa

FIRMA DEL PACIENTEFIRMA DEL PROFESIONAL QUE INFORMA

FEChat sl s iaass i FEERg: a8 8o snasnnnimmsinig

REVOCACION o ANULACION DEL CONSENTIMIENTO

D/D2 Documentotipo: Numero: fecha
Revoco el consentimiento prestado en fecha........c.ccoceeeceeeeneeey N0 deseo continuar en este estudio.
Firma del paciente Firma del profesional

Nombre del profesional

Firma y nombre del representante legal
(51 el paciente no puede firmar)




Anexo 6

Presentacion del protocolo a los paises. Setiembre 2012.
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Anexo 6: Presentacion del protocolo a los paises. Setiembre 2012. 1/6.
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Anexo 6: Presentacion del protocolo a los paises. Setiembre 2012. 2/6.
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Anexo 6: Presentacion del protocolo a los paises. Setiembre 2012. 3/6.
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Anexo 6: Presentacion del protocolo a los paises. Setiembre 2012. 4/6.
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Anexo 7

Material didactico: Instrucciones generales para la

realizacion del estudio.
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del

estudio. 1/12

Frecuencia y Evitabilidad de Eventos Adversos en pacientes que asisten a servicios
ambulatorios en Latinoamérica y el Caribe.
Estudio Piloto

Instrucciones generales

OPS/OMS

2012

# -
Indice
Instrucciones generales
Seleccion de pacientes
Firma del consentimiento informado
Rellenado de la ficha confidencial del paciente
Apertura del Cuaderno del Paciente
Documentacién de la existencia de un EA en la consulta inicial
Entrevista con el paciente a la salida de la consulta inicial

Revisidn de la historia clinica del paciente después de la consulta inicial para
evaluar la evitabilidad del EA y su documentacién en la HC

Instrucciones para la entrevista de seguimiento con el paciente a los 42 dias de la
consulta inicial

Documentacidn de la existencia de un EA en la entrevista de seguimiento

Revisidn de |a historia clinica del paciente durante |a entrevista de seguimiento a
los 42 dias para evaluar evitabilidad y documentacién en la HC

Cierre de el Cuaderno del Paciente
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del
estudio. 2/12

Instrucciones generales

Paises participantes

Brasil Diana Oliveira

Colombia Martha Yolanda Ruiz

México Francisco Hernandez/Javier Santacruz
Peru Luis Legua

OPS-HQ
OPS-Pais
Consultores

Epidemidlogo

Enlace
Estadistico
Informatico

Suarez, Mr. Manue| {WDC) suarezm@paho.org

Cho, Dr. Malhl {WDC) chomalhi@paho.org

Revelz, Dr. Ludovic (WDC) reveizl@paho.org
Montserrat-Capella, Dr. Dolors (WDC) montserd@pzho.org

AW

Mario Tristdn mtristan@ihcal.org

Hernando Gaitan Duarte hggatand@gmail.com

Milberg, Matias milbergmatias@gmail.com; mmilberg@cemic.edu.ar
Mira Solves, Jose Joaquin [ose. mira@umh.es

Mufioz, Sergio munozs@ufro.cl ; munozser@hotmall.com

10000, (K

Grupo del
e 10. Qliveira, Diana Diana.Oliveira@anvisa.gov.br
e Stud |o 11. Audera-Lopez, Dra. Maria Carmen (BRA) auderac@bra.ons-0ms.org

12, Lima, Dr. Rogerio da Silva {BRA} limaroge@bra.ops-oms.org
13. Barea, Sra. Danila Augusta Accloly Varella (BRA) barcad @bra.ops-oms.org

14, Rodriguez, Dr. Hernan {COL) rodrighe@col.ops-oms.org
15. Martha Yolanda Ruiz Valdes mruizv@minproteccionsocial.gov.co

16. Francisco Hernandez Torres francisco hernandez@salud.gob.mx

17 lavier Santacruz santacri@gmail.com [avier.santacruz@salud.gob.mx
18. Iglesias, Mtra. Claudia Veronica {MEX) [glesiasc@paho.org

18. Artaza, Dr. Osvaldo {MEX] artazao@paho.org

20. Sagastuy, Begofa (MEX) sagastuyb@paho.org

21, Granados, Dr. Ramon (PER) rgranado@per.ops-oms.org
22. Legua, Luis [legua®@ minsa gob.pe

23 Torres, Dr. Ruben {WDC) torresr@paho.org
24, Larizgoitia Jauregul, Iciar {|arizgoitial@who.Int);
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del
estudio. 3/12

Documentacion

Protocolo del estudio

Carpeta del Entrevistador
Cuadernos del Paciente
Consentimiento Informado para el Paciente

Requisitos

Nidmero de pacientes total: 1860

Inclusion pacientes durante 10 dias,
cada dia 6 pacientes por entrevistador,

Total de 60 pacientes por entrevistador
(cada entrevistador realizara 60 cuadernos de pacientes)

Cada pais debe tener 8 entrevistadores/consultas
8 entrevistadores x 60 pacientes= 480 pacientes; 480 pacientes x 4 paises = 1920 pacientes

Al menos 2 instituciones por pais

Las consultas elegidas deberan tener al menos 30 pacientes citados por dia
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del
estudio. 4/12

Calendario

26, 27 y 28 de Noviembre
(2 horas cada dia/ WDC 12pm, BRA 1pm, COL, MEX y PER 11am

FORMACION

Del 3 al 7 y del 10 al 14 Diciembre de 2012

PRIMERA FASE — Entrevista personal paciente antes y
despuésde la consulta

Del 14 al 18 y del 21 al 25 de Enero de 2013
SEGUNDA FASE- Entrevista telefénica al paciente

1 de Febrero 2013

Envio a WDC de todos los Cuadernos del Paciente a
Washington (ECC)

EQUIPO COORDINADOR CENTRAL (ECC)

il Malhi Cho Equipos

2. Hernando Gaitan- Enlace Colombia

3. Matias Milberg- Enlace Brasil

4, Jose Joaquin Mira- Enlace Perd

5. Dolors Montserrat

6. Sergio Munoz

iz Ludovic Reveiz

8. Manu Suarez

9. Mario Tristan- Enlace México EQUIPO COORDINADOR NACIONAL (ECN)
1. Responsible Ministerio/Autoridad
20 Punto Focal Pais
35 Enlace ECC-ECN
4. Responsable/s de cada Institucién Participante
5. Otros designados

EQUIPO COORDINADOR INSTITUCIONAL (ECI)

1. Respansible de la Institucion
2 Todos los entrevistadaores
3. 1 d mas medicos expertos en Seguridad del Paciente
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del
estudio. 5/12

Presupuesto

OPS- Pais

Traspaso $12.000 (cada pais). Se realizara tranferencia a cada oficina excepto Peru
(obligar cada gasto)

Contratacion entrevistadores
Reuniones

Copias de cuadernos y carpetas
Otros

(I I

OPS- WDC

Estadistico

Enlaces

Base de datos

Carga de datos del estudio
Otros

{ I O I

Cuestionario del Paciente

* Tiempo medio realizacion del cuestionario en
la primera fase 15-30- minutos
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del
estudio. 6/12

Instrucciones generales
El Equipo Coordinador Institucional (ECI) es el corazdn de este estudio.
Responsabilidades

Seleccion del paciente y la documentacion de todos los datos y
hechos que permitirdn evaluar la prevalencia e incidencia de EA en la
atencion primaria.
Cualquier duda que surja durante la elaboracién del estudio debe ser
consultada con el coordinadoer de la institucién, o en su defecto con el equipo
coordinador del pais.
Es importante asegurar a todos los participantes, pacientes, médicos, e
instituciones la total confidencialidad de su participacién. El analisis de los
datos serd siempre elaborado de manera agregada, y no se podra adjudicar a

ningun proveedor, institucion o pais numero total ni porcentajes de errores,

tmmlalmimbmm A FTiiminbmm A aliimiam -

Seleccidn de pacientes

* Los pacientes que acuden a la consulta ambulatoria serdn numerados
cada dia por orden de lista de espera para entrada a la consulta. El
entrevistador utilizard esta lista para escoger el primer paciente de
acuerdo a la tabla de nimeros aleatorios para ese dia.

« Utilice la pagina titulada “Seleccién de pacientes, Dia 1” de su “Carpeta
General” (existen otras Dia 2, Dia 3, etc), y seleccione el paciente de la
columna A, cuyo nimero ceincide con los de esa lista.

* Siun paciente no es incluible pase al paciente nimero de la columna B.
Si este paciente tampoco es incluible pase al paciente nimero de la
columna C

* Silos tres pacientes no son incluibles, continte con el siguiente paciente
en la columna A.

* Cada vez que incluya un paciente en el estudio, seleccione el siguiente de
la columna A
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del
estudio. 7/12

Firma del consentimiento informado

» Utilice el documento “Informacién al paciente de los objetivos del
estudio” para invitarle a participar

+ Pidale que firme el documento “Consentimiento Informado”, y la copia.
Firmelos usted asi mismo.

* Entregue al paciente copia del consentimiento
* Guarde la otra copia en su “Carpeta General del Estudio”

Ficha confidencial del paciente

» Asigne al paciente un “Namero de expediente” escogido de la lista que
tiene en su “Carpeta General”. Este nimero de expediente debe figurar
en todos los formularios que se rellenen para este paciente durante el
estudio.

* Este nimero de expediente sera el Unico identificador del paciente para el
posterior analisis de datos

* Complete los datos personales del paciente y la forma de contacto para la
entrevista a los 42 dias de la consulta inicial.

* Afada la fecha de seguimiento al calendaric “Fechas para el seguimiento
de pacientes a los 42 dias de la consulta inicial” que existe en la “Carpeta
General”

* Guarde esta ficha confidencial en su “Carpeta General”
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del
estudio. 8/12

Apertura del “Cuaderno del Paciente”

* Abra un nuevo “Cuaderno del Paciente” y empiece copiando de inmediato
el “Numero de expediente” que asigno al paciente

+ Continue documentando los datos demograficos del paciente
* Margue en la lista cualquiera de las patelogias existentes.
* Afiada a mano cualquier otra que no figure en esa lista

» Documente en qué fecha sera necesario hacer la entrevista de
seguimiento

+ Documente cuando proceda qué dia, y porque razén, termina la
participacién del paciente en el estudio {completado, declina continuar...)

* Rellene el listado de medicamentos que el paciente estd usando en ese
momento en el formulario oportuno

* Introduzca al paciente en la consulta y entregue el Cuaderno del Paciente
al médico

Documentacion de la existencia de un EAenla
consulta inicial (instrucciones para el médico)

* Proceda con la consulta de manera habitual

* Revise las comorbilidades y el listado de medicamentos que el paciente esta
usando en ese momento

* Indique en la tabla correspondiente del Cuaderno del Paciente si alguna
medicacion estd incluida en la lista de medicamentos con potencia RAM

* Indique en la tabla correspondiente si el paciente ha sufrido alguna reaccion
adversa a medicamentos

* Indique si a su juicio el paciente ha sufrido un EA.

* Indique el impacto que tuvo en el paciente

* Describa el EA en el apartado correspondiente.

* Describa los errores ocurridos que en su opinidn tienen relacién con el EA

* Marque en la siguiente pdgina todas las causas del EA, y para cada una de ellas
los determinantes que ocurrieron

* Devuelva este Cuaderno a el/la enfermero/a entrevistador/a al término de la
consulta con el paciente
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Entrevista con el paciente a la salida de la
consulta inicial (instrucciones para el/la coordinador/a)

* Alasalida del paciente de la consulta recoja el Cuaderno del Paciente y
documente en el formulario oportuno los estudios e interconsultas
complementarios, las instrucciones dadas al paciente, y las lista de
prescripciones para medicamentos en su propio formulario.

* Side larevision de alguno de estos documentos de sospechase la

posibilidad de un error o incidente en esta consulta inicial, aclarelo con el
médico y el paciente antes de que estos abandonen la consulta.

* Sise confirma que ha habido un error/incidente documéntelo en el
mismo formulario.

Revisién de la historia clinica del paciente
después de la consulta inicial para evaluar la
evitabilidad del EA y su documentacion en la HC

(instrucciones para el equipo)

* Al final de cada dia del estudio el EB revisara los Cuadernos del Paciente
creados ese dia y, si el médico ha documentado la existencia de algun EA,
utilizaran la HC del paciente para calificar la evitabilidad del EA y la
existencia de documentacion acerca del mismo en la HC

* El equipo utilizara asi mismo las tablas correspondientes para calificar el
tipo de HC, su calidad, y su accesibilidad
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estudio. 10/12

Instrucciones para la entrevista de seguimiento
con el paciente a los 42 dias de la consulta inicial

(1)

{(instrucciones para el/la coordinador/a)

* Prepare la lista de pacientes a entrevistar usando la tabla “Fechas y pacientes
para entrevistas de seguimiento” existente en la “Carpeta General”

* Tenga preparados y revisados los Cuadernos de Paciente para |as entrevistas
de ese dia.

* Revise primero con el paciente |a lista de estudios e interconsultas
complementarios, y las instrucciones dadas al paciente en la consulta inicial

*  Documente cudles se cumplieron, y cudles no. Para estas ultimas, detalle las
razones que el paciente tuvo para no hacerlo, y qué piensa hacer el paciente al
respecto

* Registre si el paciente ha tenido que acudir al médico en visita no programada,
ha tenido que ser admitido a un hospital, ha sufrido alguna caida u otro dafio,
y las circunstancias de estos hechos.

Instrucciones para la entrevista de seguimiento
con el paciente a los 42 dias de la consulta inicial

(2)

{(instrucciones para el/la coordinador/a)

* Revise con el paciente la lista de prescripciones que recibi¢ en la consulta
inicial, y usando el formulario correspondiente, detalle en el mismo las
razones para su incumplimiento

* Side la entrevista con el paciente se deduce la posible existencia de un EA
ocurrido después de la consulta inicial proceda con el siguiente
formulario: “Documentacion de EA existentes en la entrevista de
seguimiento”
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del

estudio. 11/12

Documentacion de EA existentes en la entrevista

de seguimiento (1)

Indique en la tabla correspondiente si el paciente ha
recibido alguna medicacidn incluida en la lista de
medicamentos con potencia RAM

Indique en la tabla correspondiente si el paciente ha
sufrido alguna reaccion adversa a medicamentos

Indique si a su juicio el paciente ha sufrido un EA.
Indique el impacto que tuvo en el paciente
Describalo el EA en el apartado correspondiente.

Describa los errores ocurridos que en su opinion tienen
relacidon con el EA

Marque en la siguiente pagina todas las causas del EA, y
para cada una de ellas los determinantes que ocurrieron

Documentacion de EA existentes en la entrevista

de seguimiento (2)
(instrucciones para el equipo)

Si ha habido algun EA el Equipo Basico revisard la HC del paciente para
calificar la evitabilidad del EA y la existencia de documentacién acerca del
mismo en la HC

Utilizara las tablas correspondientes para calificar de nuevo el tipo de HC,
su calidad, y su accesibilidad
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Anexo 7: Material didactico: Instrucciones generales para la realizacion del
estudio. 12/12

Cierre de el Cuaderno del Paciente

{instrucciones para el/la coordinador/a)

+ Una vez terminada la revision de la HC del paciente se registre en el
Cuaderno del Paciente, en la ficha de estudio, la fecha de alta y la razon
para ello.

* Registre asi mismo la fecha de alta y la razén para ello en la ficha del
paciente en la “Carpeta General”

* Entregue al equipo coordinador UNICAMENTE el Cuaderno del Paciente
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Material diddactico: Instrucciones operativas.
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Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 1/11.

Instrucciones operativas para los participantes en
el estudio
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Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 2/11.
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Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 3/11.
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Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 4/11.
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Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 5/11.

1 Embarazo
2 Menor 18 arics
i

Hospitalizacion en los Gltimos 30 dias
Hespitalizacion pregramadaen menos de
46 dias
Paciente de dificil seguimientc

6 Informacionno fiable
Paciente quirdrgico o precedimiento
invasivo !
Paciente terminal o paliative

| 8 Paciente en ofro estudio clinico
Paciente con demanda médico-legal activa
El paciente rechaza participar en el estudic
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Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 6/11.

Expediente namero: Fecha de inclusion:

Apellidos:

Nombre:

Consentimiento firmado:

Teléfono:

Direccién:
Comentarios:

Y I —

Apertua eI Cuaderno del Paciente

En la pertada del Cuaderne del Paciente existen estos campos. Se deben rellenar a
medida que avanza el estudio.

Expediente nimero

Fecha inclusién en el estudio (dd-mm-aa)
Fecha para la entrevista a los 42 dias (dd-mm-aa}
Fecha de alta en el estudio (dd-mm-aa)

Razén para el alta  Estudio completado
Abandend el estudic
Fallecimiento del paciente
No se pudoe entrevistar al paciente a los 42 dias

172



Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 7/11.

Grupos de Medicacion recibida que pudo
inducir alguna reaccién adversa a medicamentos

I Ninguna D

(Margue todas |as respuestas correctas)

Tipo cobertura

Seguroc Social

médica Segure Privado

Marque la cpcién Indigente

cotrecta

Pago personal
Reégimen especial

Otro

Inhibidores recaptacion
Serotonina

Opicides
Benzodiacepinas
Antibiéticos

Diuréticos
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Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 8/11.
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Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 9/11.

Nivel de discapacidad que el Evento Adversoe ha provocado
{Marque |a respuesta adecuada)

No hay deficiencia {ninguna, insignificante, 0-4%}
Deficiencia ligera {poca, escasa, 5—24%)
Deficiencia mederada (media , regular, 25% - 49%)
Deficiencia grave {mucha, extrema, 50 - 95%)

Deficiencia completa {total, 96 — 100%)

Eltipec de Evento Adverse ccurrido esta
relacicnade con:

{Margue |a respuesta mas adecuada}

D Diagnéstico
D Prescripcién
D Medicacion
D Administrativo
u

Comunicacién

Evitabilidad del Evento Adverso
{Marque |a respuesta correcta)
Casi certeza que no pudo haberse evitado

Amplia evidencia que no pudo haberse evitado

Mediana evidencia que no pudo haberse evitade
Mediana evidencia que pudo haberse evitado
Amplia evidencia que pudo haberse evitado
Casi con seguridad podria haberse evitado
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Anexo 8: Material didactico: Instrucciones operativas. 10/11.
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Anexo 9

Material didactico: Taller de calificacion del Evento

Adverso.
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacién del Evento Adverso. 1/16.

Taller de Calificacion del Evento adverso
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacién del Evento Adverso. 2/16.
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacién del Evento Adverso. 3/16.

1. ;Ele a iado con el cuidad

proveido o con ocasion del mismo?
1. Definitivamente el evento se debié a la
enfermedad de base
2. El evento muy probablemente se debi¢ a la
enfermedad de base.
3. Probablemente el evento se debid a la
enfermedad, pero podria haber estado
relacionado con la provision del servicio o con
ocasion de este.

D 4. Probablemente ¢l evento se debié masala

provision del servicio o con ocasion de este. que
a la enfermedad de base.

5. El evento muy probablemente se debié a la

provision del servicio o con ocasion de este.

6. Casi con seguridad el evento se debidala
provision del servicio o con ocasion de este.

._ =8 anmluﬂm gl _ueq

[ j O s
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacién del Evento Adverso. 4/16.

Evitabilidad del Evento Adverso

(Marque la respuesta correcta)

Casi certeza que no pudo haberse evitado
Amplia evidencia que no pudo haberse evitado
Mediana evidencia que no pudo haberse evitado
Mediana evidencia que pudo haberse evitado
Amplia evidencia que pudo haberse evitado

Casi con seguridad podria haberse evitado

Eamamericamm
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacién del Evento Adverso. 5/16.
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacién del Evento Adverso. 6/16.
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacion del Evento Adverso

. 7/16.

| Rie-CalITICa 2n [AGas 342t | HEIE]
L o d) . }

1. ;El evento esta asociado con el cuidado
proveido o con ocasién del mismo?

1. Definitivamente el evento se debid a la
enfermedad de base
2. El evento muy probablemente se debio a la
enfermedad de base.
3. Probablemente el evento se debidala
enfermedad. pero podria haber estado
relacionado con la provision del servicio o con
ocasion de este.

4. Probablemente ¢l evento sedebid masala
provision del servicio o con ocasion de este. que
a la enfermedad de base.

5. El evento muy probablemente se debié a la
provisién del servicio o con ocasién de este.
6. Casi con seguridad el evento se debidala
provision del servicio o con ocasion de este.

ra = UL
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacién del Evento Adverso. 8/16.

Evitabilidad del Evento Adverso

(Marque la respuesta correcta)

(asi certeza que no pudo haberse evitado
Amplia evidencia que no pudo haberse evitado
Mediana evidencia que no pudo haberse evitado
Mediana evidencia que pudo haberse evitado
Amplia evidencia que pudo haberse evitado

Casi con seguridad podria haberse evitado
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacién del Evento Adverso. 9/16.
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacion del Evento Adverso

. 10/16.
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Anexo 9: Material didactico

: Taller de calificacion del Evento Adverso

. 11/16.

1. ;Ele a iado con el
proveido o con ocasién del mismo?
1. Definitivamente el evento se debid a la
enfermedad de base

- 2. El evento muy probablemente se debid a la
X | enfermedad de base.

3. Probabkmente ¢l evento se debic ala
enfermedad. pero podria haber estado
relacionado con la provision del servicio o con
ocasion de este.

D 4. Probablemente ¢l evento se debié mas ala
provision del servicio o con ocasion de este. que
a la enfermedad de base.
5. El evento muy probablemente se debid a la
provision del servicio o con ocasion de este.

6. Casi con seguridad el evento se debida la
provision del servicio o con ocasion de este.
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacion del Evento Adverso. 12/16.
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacion del Evento Adverso. 13/16.
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacion del Evento Adverso. 14/16.

"‘.Iﬂr’llﬂll!..‘lﬂ.!..l’:mll-_—l

A AT E
e e Lo Badwt]
O st

194



Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacion del Evento Adverso. 15/16.

vitabilidad del Incidente
(Marque la respuesta correcta)
Casi certeza que no pudo haberse evitado
Amplia evidencia que no pudo haberse evitado
Mediana evidencia que no pudo haberse evitado
Mediana evidencia que pudo haberse evitado
Amplia evidencia que pudo haberse evitado
Casi con seguridad podria haberse evitado
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Anexo 9: Material didactico: Taller de calificacion del Evento Adverso. 16/16.
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Documento generador de cddigos para medicos y
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Anexo 10: Documento generador de codigos para médicos y entrevistadores.

1/4.

Cédigos que el Equipo Coordinador Institucional debe asighar a médicos
y entrevistadores

El cddigo para su institucion es :1-1011
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Anexo 10: Documento generador de codigos para médicos y entrevistadores.
2/4.

Caédigos para losfas entrevistadores/as

Cada uno de estos codigos se corresponde con una Carpeta General del Estudio que se entrega a cada
entrevistador/a

Codigo Nombre del/a entrevistador/a
1011-E1
1011-E2
1011-E3
1011-E4
1011-E5
1011-E6
1011-E7
1011-E8
1011-E9
1011-E10
1011-E11
1011-E12
1011-E13
1011-E14
1011-E15
1011-E16

Cada entrevistador se debe ocupar de una sola consulta durante las dos primeras semanas del estudio.

Si la consulta es atendida durante este periodo por mas de un médico, el/la entrevistador/a usaré el codigo
del médico correspondiente que atiende a cada paciente.

Este mismo entrevistador debe realizar el seguimiento a los pacientes a los 42 dias.

Si por alguna razén no puede, se debe entregar la Carpeta General del Estudio que se ha estado utilizando al
entrevistador/a que le remplaza para que haga el seguimiento. Todos los formularios del Cuaderno del
Paciente tienen un lugar para indicar el cédigo del entrevistador/a.
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Anexo 10: Documento generador de codigos para médicos y entrevistadores.
3/4.

Cédigos para los médicos participantes
Escriba el nombre del médico a continuacion del cédigo.

Incluya una copia de esta lista en cada Carpeta General del Estudio para que los/as entrevistadores/as utilicen
el codigo correspondiente al médico que atiende al paciente.

Rellene en la siguiente pagina los datos no confidenciales para cada médico.

1011-m1

1011-M2

1011-M3

1011-M4

1011-M5

1011-M6

1011-m7

1011-M8

1011-M9

1011-mM10

1011-mM11

1011-M12

1011-mM13

1011-M14

1011-M15

1011-mM16
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Anexo 10: Documento generador de codigos para médicos y entrevistadores.
4/4.

Fichas NO confidencial de los médicos participantes

Esta lista NO confidencial de datos de los médicos se debe remitir al terminar el estudio, junto con los
Cuademos del Paciente, al Equipo Coordinador Central.

Cédigo Especialidad Sexo Afios de
practica

1011-m1
1011-m2
1011-M3
1011-M4
1011-M5
1011-M6
1011-m7
1011-M8
1011-M9
1011-M10
1011-m11
1011-M12
1011-M13
1011-M14
1011-M15
1011-M16
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Carpeta general del Entrevistador (CdE).
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 1/19.

Carpeta General del ENTREVISTADOR

para el Estudio de la Frecuencia y Evitabilidad de Eventos Adversos

Cédigo de la institucion: 1-1011

Codigo del entrevistador: 1011-E4

Anexo 10
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 2/19.

Anexo 10

El objetivo principal de este estudic es determinar la prevalencia en incidencia de Eventos
Adversos (EAs) que ocurren en el ambito de atencién ambulatoria en ALC.

Asi mismo se quiere hacer una estimacion de la calidad de la informacién relacionada con los
EA gue se documentan en las historias clinicas de los pacientes.

El equipo que ha elaboradc estos documentos quiere agradecer a todos los participantes su
colaboracién en el desarrollo de este estudio que confiamos va a mejorar el conocimiento de la
calidad y seguridad de la atencidn sanitaria en ALC.

Uso de esta Carpeta General del Entrevistador

Esta Carpeta General del Entrevistador (CGdE) contiene las instrucciones de como llevar a cabo
el estudio. Debe ser utilizada como depositaria de la informacion confidencial de los
participantes, necesaria para poder hacer el seguimiento a los 42 dias. Por ello no debe salir de
la institucién y ser conservada con especial cuidado.

El Equipo Coordinador de la Institucién (ECI) es su punto de contacto para resolver cualquier

duda o problema que surja durante la realizacién del estudio
El estudio se desarrolla en dos fases:

* Primera Fase, se entrevistara a todos los pacientes seleccionados, se obtendran todos
sus datos demograficos y clinicos, y se evaluara la prevalencia de EA ocurridos durante
los seis meses anteriores a esta primera entrevista. Los pacientes recibirdn la atenciéon
médica habitual, que les llevé a la consulta. La denominamos Consulta Inicial {Cl)

e Segunda Fase,a los 42 dias de esta consulta inicial (Cl), se entrevistara por via telefénica
a todos los pacientes para evaluar si hubo incidentes o eventos adversos (EA)
relacionados con la consulta inicial (CI).

Toda la informacién recogida para cada paciente se registrara en el correspondiente Cuaderno
del Paciente (CdP), y finalmente serd introducida en una base de datos para su compilacién y
estudio estadistico.

Confidencialidad:

Es importante asegurar a todos los participantes, pacientes, médicos, e instituciones, la total
confidencialidad de su participacién en este estudio. El analisis de los datos sera siempre
elaborado de manera agregada, y no se podra adjudicar a ningln proveedor, institucién o pais,
ni nimero total ni porcentajes de errores, incidentes, o eventos adversos (EAs).
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 3/19.

Anexo 10
El Equipo Coordinador de la Institucién (ECI) es el responsable de mantener la confidencialidad
de los datos recogidos.

Al terminar la primera fase de recogida de datos, el EC| recibira esta carpeta (CGdE) y tedos los
cuademos del paciente (CdP).Debera custodiarlos hasta la segunda fase.

A los 42 dias los devolvera a los/as entrevistadores/as para que lleven a cabo las entrevistas de
la segunda fase.

Al terminar esta segunda fase el ECI recibira de esta carpeta (CGdE} y todos los Cuadernos del
Paciente (CdP) que usted haya diligenciado.

Uso de CODIGOS
Para preservar la confidencialidad se utilizara un sistema de codigos.

Los cédigos que aparecen en esta carpeta del entrevistador (CGdE) deberan transcribirse a los
cuadernos del paciente (CdP).

Los cédigos de institucién, de entrevistador, de médicos y de pacientes deben ser usados en los
Cuadernos del Paciente.

El resto de los datos son confidenciales y deben quedar en esta carpeta del
entrevistador(CGdE).

Formato para documentar las fechas: Para evitar confusiones con las fechas, por favor utilice el
formato DD/MM/AA (dos digitos para el dia, dos para el mes, dos para el afio
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 4/19.

Anexo 10
Asignacién de cadigos

Cédigos de los Médicos: Insertar una copia dela lista de médicos generada por el Equipo

Coordinador de su institucion. Estos cédigos son los Unicos identificadores del médico que se
deben usar en la Carpeta del Paciente
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 5/19.

Anexo 10

Instrucciones para la seleccion de pacientes

Utilice cada dia la pagina correspondiente. Utilice la secuencia de llegada, o el nimero asignado
a cada paciente si existe, y escoja el paciente nimero que la tabla de ese dia le indica.

Ejemplo

Se inicia el dfa con la columna A. EL nimeroindica el orden de seleccidn. En este ejemplo el primer paciente seleccionado debe
ser el paciente ndmero 2 de la consulta (el segundo paciente citado). Si este paciente no es incluible en el estudio, o rechaza
participar, debe preguntar al paciente de la columna B, en este ejemplo seria el paciente 3. Si tampoco pudiera ser incluido,
pasar al 4. Si este paciente es incluible, complete la ficha confidencial (al final de esta Carpeta General) y con los cddigos
registrados inicie el Cuaderna del Paciente y cumplimente los datos que van apareciendo

Tabla del dfa 1
Escriba el Escribael Escriba el
codigo de oddigo de cdigo de
Columna A exclusion Columna B exclusion Columna C exclusion
2 3 4
5 6 7
8 9 10
11 12 13
14 15 16
17 18 19
20 21 22

Su segundo paciente ser4 el siguiente en la columna A, en este ejemplo seria el paciente nimero 5. Si este paciente es incluible
yacepta participar, su siguiente paciente sera el siguiente en la columna A. En este ejemplo seria el paciente nimero 8. Y asi
sucesivamente, hasta el final del dfa.

En todos los casosy para cada nuevo paciente incluido, procedera a abrir un cuaderno del paciente y a trasladar los cédigos de
la carpeta.

Al dia siguiente se debe repetir el proceso usando la tabla de la pagina “Dia 2”

Solicitud de Consentimiento Informado

Es muy importante que el paciente comprenda en que consiste el estudio, que en cualquier
momento puede solicitar ser retirado del mismo y que entiende gue la informacion es
confidencial.

Una vez que el paciente acepta participar en el estudio y ha firmado las dos copias del
documento (estan al final de esta carpeta) utilice los nimeros de expediente de la siguiente
tabla para asignar uno a cada paciente
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 6/19.

Anexo 10

Numeros de expediente para asignar a los pacientes incluidos en el estudiopor cada
entrevistador/a

1011-EP1 1011-EP2 1011-EP3 1011-EP4 1011-EP5

1011-EP6 1011-EP7 1011-EP8 1011-EP9 1011-EP10

1011-EP11 1011-EP12 1011-EP13 1011-EP14 1011-EP15

1011-EP16 1011-EP17 1011-EP18 1011-EP19 1011-EP20

1011-EP21 1011-EP22 1011-EP23 1011-EP24 1011-EP25

1011-EP26 1011-EP27 1011-EP28 1011-EP29 1011-EP30

1011-EP31 1011-EP32 1011-EP33 1011-EP34 1011-EP35

1011-EP36 1011-EP37 1011-EP38 1011-EP39 1011-EP40

1011-EP41 1011-EP42 1011-EP43 1011-EP44 1011-EP45

1011-EP46 1011-EP47 1011-EP48 1011-EP49 1011-EP50
1011-EP51 1011-EP52 1011-EP53 1011-EP54 1011-EP55

1011-EP56 1011-EP57 1011-EP58 1011-EP59 1011-EP60

1011-EP61 1011-EP62 1011-EP63 1011-EP64 1011-EP65

1011-EPE6 1011-EP&7 1011-EP68 1011-EP69 1011-EP70

Escriba este nimero en la ficha confidencial del paciente en esta carpeta, y en todos los demés
formularios de su “Cuaderno del Paciente”.

Tache los nimeros de esta tabla, a medida que son asignados a los pacientes, para evitar
errores de asignacion.

No deberd utilizar mas de sesenta de estos nimeros. La tabla contiene un total de setenta, para
compensar posible errores.

ANTE CUALQUIER DUDA DEBE CONTACTAR CON EL EQUIPO DE COORDINACION
INSTITUCIONAL

SRISRA. coovvvcoeso revevesevsrs enrossesssmsrmsessenssnmsenses

TELEFONO
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 7/19.

Glosario

AA Atencién Ambulatoria

CdE Carpeta del Entrevistador

CdP  Cuaderno del Paciente

cl Consulta Inicial

EAs Eventos Adversos

ECC Equipo de Coordinacion Central

ECI Equipo de Coordinacién Institucional
ECN Equipo de Coordinacion Nacional

Anexo 10
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 8/19.

Anexo 10

Dia 1. (Primera semana)
Numeros aleatorios para la seleccion de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el nimero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo nimero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segun la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
codigo de cadigo de codigo de
Columna A exclusién | ColumnaB exclusion | ColumnaC exclusién
4 5 6
7 8 9
10 11 12
1 14 185
16 17 18
19 20 21
22 23 24

Razones y cadigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacién en los altimos 30 dias
4 | Hospitalizacion programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 9/19.

Anexo 10

Dia 2. (Primera semana)
Numeros aleatorios para la seleccidon de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el numero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo numero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segn la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
cédigo de codigo de codigo de
Columna A exclusion | Columna B exclusién | ColumnaC |  exclusién
3 4 5
6 7 8
9 10 11
12 13 14
15 16 17
18 19 20
21 22 23

Razones y codigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacion en los ultimos 30 dias
4 | Hospitalizaciéon programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 10/19.

Anexo 10

Dia 3. {Primera semana)
Numeros aleatorios para la seleccion de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el niumero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo numero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segln la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
cédigo de codigo de codigo de
Columna A exclusion | Columna B exclusion | ColumnaC | exclusién
2 3 4
=) 6 7
8 9 10
11 12 13
14 il15 16
17 18 19
20 21 22

Razones y cédigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacion en los ultimos 30 dias
4 | Hospitalizacién programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio

10
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 11/19.

Anexo 10

Dia 4. (Primera semana)
Numeros aleatorios para la seleccion de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el nimero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo nimero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segln la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
codigo de cadigo de codigo de
Columna A exclusidn Columna B exclusion | ColumnaC exclusién
5 6 7
8 9 10
11 12 13
14 15 16
17 18 19
20 21 22
23 24 23

Razones y codigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacién en los altimos 30 dias
4 | Hospitalizacion programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio

11
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 12/19.

Anexo 10

Dia 5. (Primera semana)
Numeros aleatorios para la seleccion de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el nimero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo nimero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segln la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
codigo de codigo de codigo de
Columna A exclusidn ColumnaB | exclusién | ColumnaC | exclusién
1 2 3
4 5 6
7 8 )
10 11 12
13 14 15
16 17 18
19 20 21

Razones y codigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacién en los ltimos 30 dias
4 | Hospitalizacion programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio

12
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 13/19.

Anexo 10

Dia 6. (Segunda semana)
Numeros aleatorios para la seleccion de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el nimero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo nimero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segln la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
codigo de cadigo de codigo de
Columna A exclusién | ColumnaB exclusion | ColumnaC exclusién
5 6 7
8 9 10
14 12 13
14 15 16
374 18 19
20 21 22
23 24 23

Razones y codigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacién en los altimos 30 dias
4 | Hospitalizacion programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio

13
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 14/19.

Anexo 10

Dia 7. (Segunda semana)
Numeros aleatorios para la seleccion de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el nimero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo nimero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segln la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
codigo de cadigo de codigo de
Columna A exclusién | Columna B exclusién | ColumnaC | exclusion
4 5 6
7 8 9
10 11 12
13 14 15
16 17 18
19 20 21
22 23 24

Razones y codigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacién en los altimos 30 dias
4 | Hospitalizacion programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio

14
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 15/19.

Anexo 10

Dia 8. (Segunda semana)
Numeros aleatorios para la seleccidon de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el numero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo numero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segn la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
cédigode | Columna | cddigo de Columna | cédigo de
Columna A exclusidn B | exclusién C | exclusidn
5 6 7
8 9 10
11 12 13
14 15 16
17 18 19
20 21 g
23 24 25

Razones y cédigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacion en los ultimos 30 dias
4 | Hospitalizacién programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio

15
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 16/19.

Anexo 10

Dia 9. (Segunda semana)
Numeros aleatorios para la seleccion de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el nimero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo nimero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segln la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
codigo de cadigo de codigo de
Columna A exclusidn Columna B exclusion | ColumnaC exclusién
1 2 3
4 5 6
7 8 S
10 11 12
13 14 15
16 17 18
19 20 21

Razones y codigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacién en los altimos 30 dias
4 | Hospitalizacion programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio

16
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 17/19.

Anexo 10

Dia 10. (Segunda semana)
Numeros aleatorios para la seleccion de pacientes

Escoja el paciente nimero usando la columna A. Si el paciente no es incluible o rechaza participar
continte con el nimero de la columna B, si es necesario con la Columna C

Para el siguiente paciente utilice el segundo nimero de la columna A, hasta un total de seis pacientes
por dia.

Marque con un circulo los nimeros usados. Si el paciente no es incluido indique en la casilla de la
derecha el cddigo de exclusion, segln la tabla de mas abajo.

Escriba el Escriba el Escriba el
codigo de codigo de codigo de
Columna A exclusidn ColumnaB | exclusién | ColumnaC | exclusién
3 4 5
6 Z 8
9 10 11
12 13 14
15 16 17
18 19 20
21 22 23

Razones y codigos para la exclusion
1 | Embarazo
2 | Menor 18 afios
3 | Hospitalizacién en los altimos 30 dias
4 | Hospitalizacion programada en menos de 45 dias
5 | Paciente de dificilseguimiento
6 | Informacion no fiable
7 | Paciente quirurgico o procedimiento invasivo
8 | Paciente terminal o paliativo
9 | Paciente en otro estudio clinico
10 | Paciente con demanda médico-legal activa
11 | Paciente rechaza participar en el estudio

17
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 18/19.

Pacientes incluidos en el estudio

Anexo 10

Rellene estas fichas con los datos personales de los pacientes que le permitiran hacer el seguimiento a

los 42 dias.

Expedientenumero:

Apellidos:

Fecha de inclusidn:

Nombre:

Consentimientofirmado:

Teléfona:

Si No

Direccidn:

Comentarios:

Expediententiimero:

Apellidos:

Fecha de inclusion:

Nombre:

Consentimientofirmado:

Teléfono:

Si No

Direccion:

Comentarios:

Expedientenumero:

Apellidos:

Fecha de inclusidn:

Nombre:

Consentimientofirmado:

Teléfono:

Si No

Direccidn:

Comentarios:

18
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Anexo 11: Carpeta general del Entrevistador (CdE). 19/19.

Anexo 10

Expediententimero:

Apellidos:

Nombre:

Consentimientofirmado: Si

Teléfono:

Direccion:

Fecha de inclusién:

No

Comentarios:

Expediententimero:

Apellidos:

Nombre:

Consentimientofirmado: Si

Teléfono:

Direccion:

Fecha de inclusién:

No

Comentarios:

Expedientenumero:

Apellidos:,

Nombre:

Consentimientofirmado: Si

Teléfona:

Direccidn:

Fecha de inclusion:

No

Comentarios:

19

223



. UNIVERSITA
Miguel
Hernandez




Anexo 12

Cuaderno del Paciente (CdP).

225



. UNIVERSITA
Miguel
Hernandez




Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 1/23.

Formularios a

cumplimentar

en la consulta
inicial

Formularios a
cumplimentar
en la consulta a
los 42 dias

indice de formularios Pagina
IRegistro del Paciente incluido en el estudio 4
(a cumplimentar por el entrevistador después de que el paciente
haya firmado el Consentimiento)
Ordenes de medicacién existentes antes de la Consulta Inicial 5
(a cumplimentar por el entrevistador)
|Interrogatorio al paciente antes de pasar a Consulta Inicial 6
{a cumplimentar por el entrevistador)
Ordenes complementarias y de medicamentos a la salida de la
Consulta Inicial 7
{a cumplimentar por el entrevistador
|Registro de evento adverso detectado en la Consulta Inicial 9
(a cumplimentar por el ECl y entrevistador)
Calificacién de los Eventos Adversos detectados en la Consulta Inicial 10
(a cumplimentar por el ECl y entrevistador)
Causas y determinantes de los Eventos Adversos detectados en
{la Consulta Inicial 11
(a cumplimentar por el ECl y entrevistador)
Cumplimiento de las érdenes prescritas en la Consulta Inicial 14
(a cumplimentar por el entrevistador)
Cumplimiento de las 6rdenes para medicamentos 15
|prescritas en la Consulta Inicial
(a cumplimentar por el entrevistador)
|Interrogatorio al paciente en la entrevista de a los 42 dias 16
(a cumplimentar por el entrevistador)
|Registro de Incidentes ocurridos durante los 42 dias 17
{a cumplimentar por el entrevistador, y revisado por el ECI))
|Registro deEventos Adversos ocurridos durante los 42 dias 19
(a cumplimentar por el Equipo Coordinador Institucional)
|Registro de Eventos Adversos , continuacién 20
(a cumplimentar por el Equipo Coordinador Institucional)
Causas y determinantes de los Eventos Adversos ocurridos en los 42 dias 21
(a cumplimentar por el Equipo Coordinador Institucional)
|Documentacién en la Historia Clinica de Incidentes y Eventos Adversos 22
(a cumplimentar por el Equipo Coordinador Institucional)
Tipo y Accesibilidad de la Historia Clinica del paciente 23

{a cumplimentar por el Equipo Coordinador Institucional)

Pagina 2
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 2/23.

Formularios a cumplimentar por el entrevistador
en la Consulta Inicial

Hay cuatro formularios a completar con el paciente en la entrevista inicial:

El Registro del Paciente, con sus datos demograficosy sus comorbilidades
(pagina 4)
- rellene los campos de la cabecera con los codigos correspondientes
(Expediente, Institucion, medico y paciente)
- el nivel de educacion debe ser el del jefe, o cabeza, de familia
(sea este el paciente o no)
- el nimero de bienes en el hogar ayuda a definir el nivel socioecondmico del paciente
- Margue todas las patologias que el paciente padece, o ninguna, en la Puntuacion de Charlson

Todas las tablas indican si la respuesta a marcar debe ser
solamente una, o si admite mas de una

La medicacion que esta utilizando
(pagina 5)
-Escriba el nombre de la medicacion en mayusculas
-Procure, en la medida de lo posible, rellenar todos los datos de dosis, frequencia de toma, etc

Problemas que el paciente haya padecido en los dltimos seis meses

(pagina 6)
-Explique al paciente la razén para estas preguntas: ayudaran a detectar
posibles eventos adversos
-Utilice esta lista como un guion para obtener la informacion que se busca
-Convierta la terminologia de las preguntas a palabras mas cologuiales que
le resulten faciles de entender al paciente

Una vez terminados estos tres formularios el paciente puede proceder a la consulta con el médico

Estudios complementarios y 6rdenes para medicamentos

(pagina 7)
-A la salida de la consulta pida al paciente que le permita copiar la lista de drdenes para pruebasy
estudios complementarios, y las lista de érdenes para medicamentos que el médico haya ordenado
-Documéntelo es este formulario

Pagina 3
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 3/23.

Registro de Paciente Incluido en el estudio
(Entrevistador)

Entrevistador n2

Fecha de nacimiento
(dd-mm-aa)

Institucién n ¢

Expediente n2

Sexo:

Cédigo del médico

I:lHombre

I:l Mujer

correcta

Pago personal

Nivel educacional del Sin estudios Bienes existentes en el hogar
cabeza de familia Basica incompleta Marque en la lista Si o Mo para todos los
Basica completa bienes
Marque la opcion Media incompleta Si  No
correcta Media completa . Ducha
Técnica incompleta TV color
Técnica completa o : : Refrigerador
universitaria incompleta Agua caliente
Universitaria completaol | | | | Microondas
mas NN Lavadora
| L] |Automovil
Tipo cobertura Seguro Social | | || |Ordenador personal
médica Seguro Privado [ | [ |TVcable osatélite
Margque la opcion Indigente Acceso a internet

Régimen especial
Otro

Puntuacién de Charlson Motive del paciente para la consulta:

Margue las patologias existentes

Accidente cardio vascular
Colagenopatia

Demencia

Diabetes

Diabetes con complicaciones
Enf. Pulmonar Crénica

Enf. Renal moderada/severa
Hemiplejia

Otras comorbilidades:

Hepatopatia leve
Hepatopatia severa

IAM previo

Insuf. Cardiaca Fecha de la consulta médica anterior
Leucemia (dd-mm-aa)

Linfoma Motive para esa consulta

Metastasis

SIDA

Tumor solido metastatico
Ulcera gastrica
Vasculopatia periférica
Ninguna de las anteriores

Pagina 4
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 4/23.

Ordenes para medicacién existentes antes de la

consulta inicial (Entrevistador)

Expediente n2

Medicamento
(en mayusculas, por favor)

Dosis

Via adminis-
tracion

Frecuencia
de la toma

Duracion

Instrucciones

10
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 6/23.

Interrogatorio al paciente antes de pasar a la
consulta inicial (Entrevistador)

En los ultimos seis meses...

Ha tenido algun problema relacionado con el tratamiento que le
han prescrito?
en caso afirmativo, describalo, por favor

&Ha sufrido alguna reaccién inadecuada a un medicamento?
(Prurito, erupccion, calambres, vomitos...)
en caso afirmativo, describalo, por favor

¢Ha tenido alguna reaccién alérgica a un medicamento?

en caso afirmativo, indique qué medicamento y describa la reaccidn, por favor

¢Habia tenido antes una reaccién alérgica a este medicamento?
¢Ha tenido que acudir al médico de manera imprevista?

en caso afirmativo, describalo, por favor

éHa sido admitido a un hospital como consecuencia de lo anterior?
en caso afirmativo, describalo, por favor

¢Ha sufrido alguna caida?

en caso afirmativo, describa en qué circunstancias, por favor

¢Ha sufrido algin otro dafio?
en caso afirmativo, describalo, por favor

¢Ha sufrido alguna discapacidad como consecuencia de lo anterior?
en caso afirmativo, describalo, por favor

Expediente n2

No

No

No

No

No

No

No

No

No

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si

Si
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 7/23.

Estudios complementarios y medicacién ordenados
durante la consulta médica inicial (Entrevistador)

Diagnéstico

Ordenes del médico

Estudios complementarios:

Expediente n®

(Escriba "Ninguno"
si ese el caso)

Interconsultas:

(Escriba "Ninguno"
si ese el caso)

Instrucciones:

(Escriba "Ninguno"
si ese el caso)

Medicacion:
si continua medicacién existente basta con escribir el nombre del medicamento y especificar "continua”
Via
adminis-| Frecuencia
Medicamento Dosis tracion | de la toma

Duracién

Instrucciones

10
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 8/23.

Formularios para documentar la existencia de EA detectados en la consulta
inicial.
A cumplimentar por el equipo de coordinacion institucional (ECI)

- Al final del dia el ECI y el/la entrevistador/a revisaran los cuadernos del paciente.
- Si hay indicios o certeza de la existencia de EA, el ECI procedera a rellenar los
tres formularios de las paginas 9, 10y 11.

Si no, marque la casilla "No se ha detectado ninguin AE".

-5i hay mas de un EA para el mismo paciente asigne nimeros consecutivos a cada EA, y
utilice un juego de los tres formularios para cada EA detectado.

- Este cuaderno debe ser custodiado por el ECI hasta el momento de hacer la entrevista a
los 42 dias

Registro de evento adverso ocurrido en los seis meses anteriores a la consulta médica inicial
(pagina 9)
-Describa el EA y los incidentes con posible relacion con el mismo
-Margue en la tabla correspondiente las Reacciones Adversas a
Medicamentos que el paciente haya sufrido
-Margue en la tabla de Grupos de medicacidn las que el paciente ha recibido en los en los
ultimos seis meses

Calificacion de Eventos Adversos
(pagina 10)
-Cada tabla indica si la respuesta es Gnica o multiple

Causas y Determinantes de los EA

(pagina 11)
-En la columna de la izquierda (Causas del Evento Adverso) margue una sola causa en cada
blogue

-En la columna de la derecha margue el determinante que le parece influyéd mds para
cada causa
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 9/23.

Registro de evento adverso ocurrido en los seis meses
anteriores a la consulta médica inicial
(ECI y entrevistador/a)

No ha ocurrido ningln Evento Adverso D

Utilizar un formulario por cada Evento Adverso detectado

Evento Adverso n2
(sequencial 1, 2, 3...)

Descripcién

Expediente n2

Fecha en el que ocurrié:

(dd-mm-aa)

Descripcion de incidentes

con posible relacién con
éste Evento Adverso

Requerimiento de servicios como
consecuencia del Evento Adverso:

¢Ha sufrido el paciente alguna de estas
Reacciones adversas a medicamentos
(Marque todas las respuestas correctas)

Grupos de Medicacién recibida que pudo inducir
alguna reaccién adversa a medicamentos
(Marque todas las respuestas correctas)

Alcalosis metabdlica Hiperkaliemia AINEs

Alergia Hipokaliemia Inhibidores recaptacion Serotonina
Alucinaciones Hiponatremia Opioides
Anemia Hipotension Benzodiacepinas
Ansiedad Hipoxemia Antibioticos
Apnea del suefio Inestabilidad en la marcha Diuréticos

Caida Insomnio

Convulsiones Insuficiencia renal

Deterioro Cognitivo Mareos

Diarrea Nauseas

Disfuncion sexual Sarpullido

Estrefiimiento Urticaria

Hemorragia digestiva Vomitos
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 10/23.

Calificacién de Eventos Adversos detectados durante
la Consulta Inicial
(Equipo Coordinador Institucional) Expediente n®

Evento Adverso n?

El tipo de Evento Adverso ocurrido esta relacionado con: @
(Marque la respuesta mas

adecuada)
Diagnostico
Prescripcion
Medicacion
Administrativo
Comunicacion

Impacto en el paciente (Marque la respuesta correcta)

Mo tuvo impacto pues se detectd antes de llegar al paciente

: Llegd al paciente pero no tuve efectos negativos

Produjo dafio leve que no dejara secuelas en el paciente

: Produjo daio grave pero no dejara secuelas en el paciente (internacion)
El dafio producido derivara en secuela permanente para el paciente

Nivel de discapacidad que el Evento Adverso ha provocado
{Marque la respuesta adecuada)

No hay deficiencia (ninguna, insignificante, 0-4%)
Deficiencia ligera (poca, escasa, 5—24%)

Deficiencia moderada (media , regular, 25% - 49%)
Deficiencia grave (mucha, extrema, 50 - 95%)

Deficiencia completa (total, 96 — 100%)

Evitabilidad del Evento Adverso Documente en la pagina 22 como esta
{Marque la respuesta correcta) documentado el EA en la HC del paciente
Casi certeza que no pudo haberse evitado
Amplia evidencia que no pudo haberse evitado y en la pagina 23 el tipo de historia
Mediana evidencia que no pudo haberse evitado clinica y su accesibilidad

Mediana evidencia que pudo haberse evitado
Amplia evidencia que pudo haberse evitado
Casi con seguridad podria haberse evitado

Pagina 10
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 11/23.

Causas y Determinantes del Evento Adverso
(Equipo Coordinador Institucional)

Margque las Causas del Evento Adverso

Expediente n®
Evento Adverso n?

y los Determinantes de cada causa

|

|Interrogatoriu incompleto

Examen fisico Ausente

Examen fisico Incompleto

l

Falta de tiempo

Barrera cultural o idiomatica
Cansancio del profesional

| __|Falta de tiempo

| |Ambita inadecuado

Conocimiento insuficiente

Paciente poco colaborador o que induce
a confusion

Conocimiento insuficiente

MNegativa del paciente I

[ 111

Examenes complementarios ausentes
Examenes complementarios inapropiados
Examenes complementarios tardios

Fallas en |a interpretacion de resultados
Fallas en la recuperacidn de resultados

Problema de conocimiento

Alteraciones en la objetivacion del pedido

Falta de guia de seguimiento

Problema del paciente (extravio orden, rechazo,
dilacion}
—

LLLI

Derivacion o Interconsulta ausente
Derivacion o Interconsulta demorada
Derivacién o Interconsulta inapropiada

Mo se considero por el profesional

| |Mo se explicit formalmente
Mo se objetivo y el paciente |a olvidé
| |El paciente no la realizo por olvido

Se considerd innecesaria por el profesional

El paciente declind concretarla

LI L]

Tratamiento prescrito erroneo
Tratamiento prescrito excesivo
Tratamiento prescrito insuficiente
Tratamiento prescrito omitido
Tratamiento prescrito tardio

Falta de conocimiento

[ |pistraccion
Complejidad del paciente

Apuro

Disponibilidad insuficiente

LI

Planes seguimiento ausentes
Planes seguimiento incompletos

| |Planes seguimiento no comprendidos
| |Planes seguimiento no objetivos

Considerado innecesario por el praofesional
Intervalo de seguimiento inapropiado

Planes de seguimiento no documentados por falta
de tiempo
Planes de seguimiento no documentados por pereza

Planes de seguimiento no documentados por

considerarlo innecesario
Mo ejecutado por el paciente

| |Accesibilidad a la consulta demorada

Accesibilidad a la consulta imposibilitada

: Adherencia del paciente, ausente

Adherencia del paciente demorada por el mismo

| |Adherencia del paciente demorada por el sistema
| __|Adherencia del paciente incompleta

:Falla comprension

| |Dificultad de acceso a la atencidn

| |Voluntad del paciente

| _|Falla para conseguir los medicamentos prescritas

Falla para conseguir las formas farmacéuticas
prescritas
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 12/23.

Formularios a cumplimentar durante la entrevista a
los 42 dias

Pagina 12
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 13/23.

Formularios a cumplimentar por el/a
entrevistador/a en la entrevista a los 42 dias

( pagina 14)
-Afiada a cada orden NO completada uno de los codigos de la tabla de
razones para no completarlos ( de 1 a 16)
-Afada tambien uno de los codigos indicadores de qué piensa hacer el
paciente al respecto (de AaE)

Cumplimiento de la Medicacién ordenada durante la consulta inicial

( pagina 15)
-Para no tener que transcribir toda la informacién de cada drden, si no
ha cambiado puede indicar el nimero de érden de la pagina 13, y el
nombre del medicamento
-Indique Si 0 No en la columna "Cumplida” y afiada en la dltima
columna uno de los cddigos de incumplimiento gue estan descritos en
la tabla correspondiente (de 1a9)

Problemas que el paciente ha padecido en las dltimas seis semanas

[ pagina 16)
-Utilice esta lista como un guidn para obtener la informacién que se busca
-Convierta la terminologia usada a palabras mas coloquiales

Registro de incidentes que NO derivaron en Eventos Adversos
( pagina 17)
-Describa todos los incidentes que el paciente relata, que, en opinion
del entrevistador estan relacionados con la atencidon
-Afada el codigo de nivel de impacto en la columna de la derecha
-Marque en la tabla de Reacciones Adversas a Medicamentos las que
el paciente haya sufrido
-Margue en la tabla de Grupos de medicacion las que el paciente ha
recibido durante los 42 dias
Pagina 13
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 14/23.

Cumplimiento de drdenes a los 42 dias

(Entrevistador)

Fecha entrevista

(dd-mm-aa)

Ordenes completadas:

Expediente n®

Ordenes no completadas:

Anada a cada orden no cumplida el codigo de no cumplimiento mas adecuado(1, 2, 3
ete.) y el de la de intencidn del paciente (A, B, C, etc.)

Razones para no completar las érdenes

(escoja la razon principal)

HEE

=== =
ajun|elw|inv]|k|o|lo|le|vw|lo|lv|s|lw]n]=

No tuvo tiempo

Tuvo otros problemas de salud

Tuvo problemas personales de otra indole
No comprendio tuviera que realizarlo
No esta de acuerdo con el pedido

No pidié turno adn

Le dieron turno para mas adelante
Hubo inconvenientes con el equipo
Tenia que abonar algin monto
Explicacion inadecuada del médico
Desinterés del paciente

Falta de motivacion del paciente

Falta de convencimiento de su utilidad
Temor del paciente

Aparicion de efectos adversos

Motivos logistica

El paciente dice que :

(escoja la respuesta mas adecuada)

A |Lo hara seguro mas adelante

Lo hara probablemente mas adelante
Quizas lo haga mas adelante
Dificilmente lo hara

No lo hara

mig|O|m

Cumplimiento de las 6rdenes para medicamentos
Utilice el formulario de la siguiente
pagina para detallar el cumplimiento
de la medicacion

Pagina 14
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 15/23.

Cumplimiento de Ordenes para medicacion

{Entrevistador) )
Expediente n®

Via Frequencia Cumplida

Medicamento Dosis  administ.  de toma Duracion  (Si-No)  Razén incumplimiento

10|

medicamentos de la pagina 12. Escriba el nombre del medicamento y la razén para el
incumplimiento

Razones de incumplimiento de las 6rdenes de medicamentos
(Escoja la razdn principal para el incumplimiento)
1|Relacionadas a inadecuada comprension por el paciente
Relacionadas a inadecuada explicacidn del médico
Desinterés del paciente

Falta de motivacion del paciente

Motivos de logistica (acceso a la medicacion)

Falta de convencimiento de su utilidad

Temor por parte del paciente

Aparicion de efectos adversos

Motivos econdmicos

W00 |~ ||| ]rs

Puede evitar tener que rellenar todos los detalles de nombre, dosis, etc utilizando la lista de

Pagina 15

241




Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 16/23.

Interrogatorio al Paciente a los 42 dias
(Entrevistador) Expediente n2

Desde la consulta de hace seis semanas, {Ha tenido algin problema
relacionade con el tratamiento que le han prescrito?
en caso afirmativo, describalo, por favor

éHa tenido que acudir al médico de manera imprevista?
en caso afirmativo, describalo, por favor

¢Ha sido admitido a un hospital como consecuencia de lo anterior?
en caso afirmativo, describalo, por favor

éHa sufrido algin dafio?
en caso afirmativo, describalo, por favor

¢Ha sufrido alguna discapacidad como consecuencia de lo anterior?
en caso afirmativo, describalo, por favor

No

No

No

No

No

Si

Si

Si

Si

Si

Pagina 16
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 17/23.

Registro de Incidentes ocurridos durante los 42 dias
(Entrevistador, revisién por el Equipo Coordinador
Institucional) Expediente n2

No hubo ningtin incidente D

Documente aquellos incidentes relacionados con la atencion, ocurridos durante los 42 dias de seguimiento
que no evolucionaron a un Evento Adverso, es decir, no provocaron daio al paciente, pero tenian el
potencial de hacerlo.

Los Eventos Adversos se documentan en la siguiente pagina

Fecha ocurrencia
(dd-mm-aa) Descripcion del incidente Impacto

Nivel de impacto para Incidentes
No tuvo impacto pues se detecto antes de llegar al paciente Ilndique "1" & "2" en la columna

(=Y

M

Llegé al paciente pero no tuvo efectos negativos "Impacto” segln este criterio

Pagina 17
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 18/23.

Formularios a cumplimentar por el Equipo de
Coordinacion Institucional despues de la
entrevista a los 42 dias

El ECI debe revisar las hojas de la entrevista de seguimiento de todos los pacientes en
los que el/a entrevistador/a haya encontrado incidentes, o indicios de EA

Revision del formulario Incidentes al seguimiento (pagina 17)

Registro de Eventos Adversos ocurridos en los 42 dias
(pagina 19)
-Si hay mas de un EA para el mismo paciente asigne numeros consecutivos a cada EA, y
utilice un juego de los cuatro formularios para cada EA detectado.
-Describa el EA y los incidentes con posible relacién con el mismo
-Indique si el EA esta relacionado o no con la asistencia en la consulta inicial

Registro de Eventos Adversos ocurridos en los 42 dias, continuacién

(pagina 20)
-Cumplimente las tablas usando el criterio especificado para cada una de ellas
{la respuesta puede ser Ginica o multiple)

Causas y Determinantes de los EA

(pagina 21)
-En la columna de la izquierda (Causas y Determinantes del Evento Adverso). Marque
una sola causa en cada bloque
-En la columna de la derecha margue tantos determinantes por causa como le parezcan
oportunos

Documentacién en la Historia Clinica de Incidentes y Eventos Adversos

(pagina 22)
-La HC sera "Electronica” si se puede acceder a ella por computadora
-La HC sera "Mixta" si se puede acceder a parte de ella por computadoray
el resto estd en papel
-La HC sera "Estandarizada" si tiene campos obligatorios que hay que
completar para todos los pacientes
-La HC sera "Centralizada" si toda la documentacién se encuentra en un
mismo archivo
-La HC sera "Distribuida” si la documentacion se encuentra repartida en
diferentes servicios, o lugares o instituciones

Tipo y Accesibilidad de la Historia
(pagina 23)
Se debe cumplimentar si se ha detectado algun incidente o EA en la consulta inicial
o en la entrevista a los 42 dias
Pagina 18
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 19/23.

Registro de Eventos Adversos ocurridos
en los 42 dias
(Equipo Coordinador Institucién)

Expediente n?

No ha ocurrido ningtin Evento Adverso D

Evento Adverso n2
(sequencial 1,2, 3...)
Descripcién

Fecha en el que ocurrié:
(dd-mm-aa)

Descripcion de incidentes
con posible relacién con
este Evento Adverso

¢ Esta relacionado el Evento Adverso con la asistencia en la DSI DND
consulta inicial?

Requerimiento de servicios como

consecuencia del Evento Adverso:

¢{Ha sufrido el paciente alguna de estas
reacciones adversas a medicamentos

(Marque todas las respuestas correctas)

Grupos de Medicacién recibida que
pudo inducir alguna reaccién

adversa a medicamentos

{Margue todas las respuestas correctas)

Alcalosis metabdlica Hiperkaliemia AINEs

Alergia Hipokaliemia | |Inhibidores recaptacion
Alucinaciones Hiponatremia Serotonina

Anemia Hipotension Opioides

Ansiedad Hipoxemia Benzodiacepinas
Apnea del suefio Inestabilidad en la marcha Antibioticos

Caida Insomnio Diuréticos

Convulsiones

Insuficiencia renal

Deterioro Cognitivo Mareos
Diarrea Nauseas
Disfuncion sexual Sarpullido
Estrefimiento Urticaria
Hemorragia digestiva Vomitos
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 20/23.

Registro de Eventos Adversos ocurridos
en los 42 dias, continuacién Expediente n¢
(Equipe Coordinador Institucién)

Evento Adverso n2

El tipo de Evento Adverso ocurrido esta relacionado con:
(marque todas las respuestas correctas)

Diagnostico
Prescripcion
Medicacion
Administrativo
Comunicacion

Impacto en el paciente

{Marque la respuesta correcta)

Produjo dano leve que no dejara secuelas en el paciente

Produjo dafio grave pero no dejara secuelas en el paciente {internacion)
El dafio producido derivara en secuela permanente para el paciente

El incidente derivo en la muerte del paciente

Nivel de discapacidad que el Evento Adverso ha provocado
{Margue la respuesta adecuada)

No hay deficiencia (ninguna, insignificante, 0-4%)
Deficiencia ligera (poca, escasa, 5—24%)

Deficiencia moderada (media , regular, 25% - 49%)
Deficiencia grave (mucha, extrema, 50 - 95%)

Deficiencia completa (total, 96 — 100%)

Evitabilidad del Evento Adverso Documente en la pagina 22 como esta
[Marque la respuesta correcta) documentado el EA en la HC del paciente
Casi certeza que no pudo haberse evitado
Amplia evidencia que no pudo haberse evitado y en la pagina 23 el tipo de historia
Mediana evidencia que no pudo haberse evitado clinica y su accesibilidad

Mediana evidencia que pudo haberse evitado
Amplia evidencia que pudo haberse evitado
Casi con seguridad podria haberse evitado
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 21/23.

dias

Evento Adverso n®

Marque las Causas del Evento Adverso

Causas y Determinantes del Evento Adverso detectado a los 42

Expediente n®

y los Determinantes de cada causa

|Interrogatoriu incompleto

Ja confusion

Falta de tiempo

Conocimiento insuficiente

Barrera cultural o idiomatica
Cansancio del profesional

Paciente poco colaborador o que induce

Examen fisico Ausente
Examen fisico Incompleto

| |Falta de tiempo

Conocimiento insuficiente
Ambito inadecuado
Megativa del paciente |

L1]]

Examenes complementarios ausentes
Examenes complementarios inapropiados
Examenes complementarios tardios
Fallas en la interpretacion de resultados
Fallas en la recuperacion de resultados

Problema de conocimiento
| _|Falta de guia de segumiento
| |Alteraciones en la objetivacion del pedido

Problema del paciente (extravio orden, rechazo,
dilacidn)

Derivacion a Interconsulta ausente
Derivacion a Interconsulta demorada
Derivacion a Interconsulta inapropiada

Mo se considerd por el profesional

Se considerd innecesaria por el profesional

Mo se explicitd formalmente

Mo se objetivo y el paciente |a olvide

El paciente no la realizé por olvido

El paciente decling concretarla

| |Tratamiento prescrito erréneo
| |Tratamiento prescrito excesivo
|__|Tratamiento prescrito insuficiente
| __|Tratamiento prescrito omitido

Tratamiento prescrito tardio

| |Falta de conocimiento

Apuro

: Distraccion
| __|Complejidad del paciente

Disponibilidad insuficiente

Planes seguimiento ausentes

Planes seguimiento incompletos
Planes seguimiento no comprendidos
Planes seguimiento no objetivos

Considerado innecesario por el praofesional
Intervalo de seguimiento inapropiado

Planes de seguimiento no documentados por falta
de tiempo
Planes de seguimiento no documentados por pereza

Planes de seguimiento no documentados por

considerarlo innecesario
Mo ejecutado por el paciente

Accesibilidad a la consulta demorada

Accesibilidad a la consulta imposibilitada

Adherencia del paciente ausente
Adherencia del paciente demorada propia
Adherencia del paciente demorada sistema
Adherencia del paciente incompleta

| |Falla comprension

| |Dificultad de acceso a la atencion
| |Voluntad del paciente

| __|Voluntad del paciente

Falla para conseguir los medicamentos prescritos

Falla para conseguir las formas farmacéuticas
prescritas
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 22/23.

Documentacion en la Historia Clinica de Incidentesy
Eventos Adversos (A cumplimentar por el Equipo

. - Expediente n?
Coordinador Institucional) Apeciemen

{Cémo estd documentado en la HC?
{utilice los codigos de la tabla correspondiente)

Incidente n2

Evento Adverso n¢

Decumentacién en la historia clinica

(Utilice esta lista para cada incidente o EA detectado)
1|{Documentado explicitamente

Mencionado indirectamente pero claramente
determinable

Mencionada de tal manera que quiza podria ser
detectada

Podria identificarse con dificultad en la HC rastreando
uno de los errores que lo provoco

2

5[Casi no existe manera de ser detectado en la HC

Mo existe evidencia alguna de su presencia o de ninguno
de los errores que lo determinaron
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Anexo 12: Cuaderno del Paciente (CdP). 23/23.

Tipo y Accesibilidad de la Historia Clinica del paciente
{A cumplimentar por el Equipo Coordinador Institucional)

Se debe cumplimentar si se ha detectado algun incidente o EA en la consulta inicial
o en la entrevista a los 42 dias

Tipo de Historia Clinica Accesibilidad de la Historia Clinica
(Escoja una opcidn de cada uno (Escoja una opcidn de cada uno de los tres
de los tres grupos) grupos)

Electronica Acceso a toda la HC

Papel Acceso a parte de la HC

Mixta

No existente Acceso inmediato

Retraso en el acceso que
Estandarizada dificulta seriamente el analisis

Mo estandarizada

Acceso en persona
Centralizada Acceso por FAX
Distribuida Acceso por ordenador

Péagina 23
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Anexo 13

Modelo estimativo del nivel socioecondmico.
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Anexo 13: Modelo estimativo del nivel socioeconomico. 1/2.

Modelo estimativo del Nivel Socio Econdmico

ESOMAR (WorldAssociation of MarketResearch), desarrollé un sistema para la evaluacién del
nivel socicecondmico de las familias simple y facil de aplicar, basado en el nivel de estudios del
cabeza de familia, y su categoria ocupacional. En el caso que el jefe de familia no tuviese una
ocupacién laboral se sustitufa ésta por una lista de bienes en el hogar. ADIMAR modific esta lista
de pardmetros, eliminando la ocupacién laboral, y ampliando la lista de bienes en el hogar. El
estudio de ADIMAR llega a la conclusion que “Estas variables, conceptualmente, se relacionan con
los ingresos, con el nivel cultural y con el stock de riqueza acumulado por un grupo familiar. Es
decir corresponden al concepto tradicional de nivel socioeconémico.”

En otros paises de la region se utilizan parametros muy semejantes. Por ejemplo en México:
Clasificacién de niveles socioeconémicos en México segiin la AMAL

ttp: W, i s 0 i i 0

En nuestro estudio seguimos la clasificacion de ADIMARK : En funcion de una matriz con ambas
variables (nivel de estudios del jefe de familia y niimero de bienes en el hogar) se clasifica el nivel
socioecondmico del sujeto en uno de los posibles cinco grupos: E, D, C3, €2, vy ABC1, siendo E el
mas bajo y ABC1 el mas alto.

En la siguiente matriz se pueden ver en el eje vertical el nivel de estudios y en horizontal el
numero de bienes existentes en el hogar y los niveles socioecondmicos resultantes.

Los bienes existentes a considerar son: ducha, TV color, refrigerador, lavadora, agua caliente,
microondas, automévil, TV cable o satélite, PC, acceso a internet

Nivel

educacional

del jefe del Numero de bienes en el hogar

hogar

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sin estudios E E E E E D D D D G3 C3

o E |[E|E |E |E |p |D |D |3 |3 |3
pleta

Desice E E |D D [p |D |e3 |3 |3 |c3
pleta

e D p |p |[p |p |[p |p |3 |3 |3
pleta

Media

completa D D D D Cc3 C3 c3 | C2 c2 C2

sy 3 €3 [c3 ez |e3 |z |cz |z ez |z
pleta

Técnica

completa o

aniversitaii €3 €3 [C3 |C3 Cc3 c2 cz2 | C2 ABC1 | ABC1

incompleta

Universitaria

completa o | C3 C3|€C3 |C3 |C3 c2 c2 C2 | ABC1 | ABC1 | ABC1

mas
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Anexo 13: Modelo estimativo del nivel socioeconomico. 2/2.

Se ha sustituido la denominacion de los niveles E, D, C3, C2 y ABC1 por la denominacion de
niveles de 1a 5, siendo el 1 el més bajoy el 5 el mas alto.

El nivel socicecondmico ESOMAR, http://www.microweb.cl/idm/documentos/ESOMAR.pdf
MAPA SOCIOECONOMICO DE CHILE

http: //www.adimark.cl/medios/estudios/Mapa Socioeconomico de Chile.pdf

254




Anexo 14

Niveles de discapacidad.
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Anexo 14: Niveles de discapacidad. 1/1.

Niveles de Discapacidad

Consideramos necesario conocer si los Eventos Adversos han generado algin grado de
discapacidad en los pacientes.

La utilizacion de una clasificacion de discapacidades tan compleja como es la descrita por la OMS

(http://www.scribd.com/doc/4778947/Clasificaciones-de-las-Discapacidades -OMS) se saldria

del marco de este estudio.

Por ello, basandonos en dicha clasificacién, hemos utilizado una simplificada que se centra en las
funciones y estructuras corporales

Entendemos la discapacidad como la objetivacidn de fa deficiencia en el sujeto y con un
repercusion directa en su capacidad de realizar actividades en los términos considerados normales
para cualquier sujeto de sus caracteristicas (edad, genero...)

Escala de severidad de la discapacidad referida a funciones y estructuras corporales

No hay deficiencia (ninguna, insignificante, 0-4%)
Deficiencia ligera (poca, escasa, 5 - 24%)
Deficiencia moderada (media, regular, 25% - 49%)
Deficiencia grave (mucha, extrema, 50 - 95%)
Deficiencia completa (total, 96 - 100%)

R (0] B e
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Anexo 15

Encuesta de opinion a los paises.
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Anexo 15: Encuesta de opinién a los paises. 1/1.

Frecuencia y Evitabilidad de Eventos adversos (EA) en pacientes que
asisten a los servicios ambulatorios en Latinoamérica. AMBEAS.
Estudio Piloto.

PAIS:

Les solicitamos que por favor nos cumplimentes estos
datos ya que seran de mucha utilidad para las
conclusiones y posterior aplicacion en otros paises y/o
centros.

iMUCHAS GRACIAS!

¢ Principales dificultades y como se han solventado.

e Principales dificultades para la identificacion de los EA’s
y/o incidentes.

e Lecciones aprendidas para compartir con otros paises y
centros.

e Que ha aportado hasta este momento el estudio.

o (Cualquier sugerencia o comentario que quieran aportar.
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Anexo 16

Definiciones utilizadas en este estudio.
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Anexo 16: Definiciones utilizadas en este estudio. 1/3.

Definiciones utilizadas

Andlisis de factores predisponentes y causas de EA: Proceso sistematico y reiterativo
mediante el cual se identifican los factores que contribuyen a un incidente, reconstruyendo la
secuencia (crono) logica de los sucesos y preguntandose repetidamente por qué, hasta que se
hayan elucidado las causas profundas subyacentes

Antecedente de haber sido atendido en consulta ambulatoria: Razén para consulta previa
ambulatoria en esta u otras instituciones

Atencién ambulatoria: Servicios en salud que se brindan a los pacientes que no se encuentran
en una cama en un hospital (DeCS 2010). Los servicios pueden ser parte de un hospital,
aumentando sus servicios de hospitalizacion, o se puede proporcionar en una instalacién
independiente (NLM)

Consecuencias del EA: Discapacidad asociada con el evento adverso (ninguna, poca, media,
mucha, total)

Error de comunicacién: Error surgido de problemas de comunicacion entre el paciente y el
proveedor u otro trabajador de la salud. El error no estaba presente al momento de la
consulta indice y se presenta durante las seis semanas de seguimiento.

Error de prescripcién al momento de la consulta indice: Presencia de un Error en la férmula
de prescripcion de un medicamento al momento de la consulta inicial

Error de uso de medicacién (existencia de errores de medicacidn): Deteccion de una falla, bien
en la consulta inicial en relacion a los 6 meses previos a dicha consulta, bien a las 6 semanas de
seguimiento tras la consulta inicial. Proceso en el tratamiento que lleva o tiene el potencial de
hacer dafio al paciente. Incluyen los errores de comision (tomar una accién equivocada) o
errores de omision (falla para tomar la accion). Aplicado al tratamiento con medicamentos los
errores de comisidon son las consecuencias directas de la terapia medicamentosa: toxicidad
por un uso inapropiado o contraindicado, interacciones medicamentosas o
sobredosificaciones. Errores de omision son consecuencias indirectas de la terapia tales como:
una falla terapéutica causada por no haber indicado la medicacidn correcta, ignorar resultados
clinicos disponibles o falla para proveer el monitoreo adecuado. En el caso de la entrevista
telefénica a los 42 dias, estos no estaban presentes al momento de la consulta inicial.

Error diagnéstico: Diagndstico incorrecto después de realizar el examen clinico o
procedimientos diagnosticos que no estaba presente al momento de la consulta indice y que
se presenta en las seis semanas de seguimiento

Error organizativo: Error que surge como consecuencia de un proceso administrativo. El error
no estaba presente al momento de la consulta indice y se presenta durante las seis semanas
de seguimiento.

Evento Adverso (EA): Dafio asociado al cuidado en salud. Dafo que proviene o estd mas
asociado con los planes o acciones tomadas durante la provision del cuidado de la salud que a
la enfermedad o lesion de base. Incidente que termind en daio al paciente
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Evento adverso a las 6 semanas de seguimiento: Dafo que proviene o estd mas asociado con
los planes o acciones tomadas durante la provision del cuidado de la salud que a la
enfermedad o lesidn de base. Incidente que termino en dafo al paciente- No estaba presente
al momento de la consulta inicial y se presenta en las seis semanas de seguimiento. Para
determinar que se trata de un evento adverso los revisores puntuaran en una escala de 6
puntos (1= casi con seguridad estad asociado a la enfermedad de base; 6= casi con seguridad
esta relacionado con o como consecuencia del cuidado provisto). Punto de corte de 2 2 para
considerarlo como positivo

Evento adverso asociado a medicamentos: Daiio al paciente que surge como consecuencia de
una terapia con medicamentos.

Evento adverso en los ultimos 6 meses antes de la consulta indice: Presencia de dafio al
paciente al momento de la consulta en la que ingresa el sujeto a la corte

Evento adverso no prevenible: Evento adverso que se presenta a pesar de haber aplicado los
mejores estandares de cuidado segun la evidencia actual.

Evento adverso prevenible: Evento adverso que se habria evitado de haber aplicado los
mejores estandares de cuidado segun la evidencia actual. Para determinar que el suceso
adverso es evitable los revisores puntuardn en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o
pequefia evidencia; 6= evidencia practicamente segura) el grado de confianza que tienen de
que el EA pudiera ser evitable. Punto de corte de 2 4 para considerarlo como positivo

Factor que subyace al evento adverso: Factor que favorecio la presencia del evento adverso

Impacto del evento en el paciente: Tipo de dafio (leve, grave, grave con secuelas)que se causo
al paciente, como consecuencia de la atencidn provista.

Incidencia acumulada: Numero de sujetos que presentan un evento nuevo / Poblacion ariesgo
de sufrir el evento en un periodo de tiempo

Incidente clinico a las 6 semanas de seguimiento: Un evento o circunstancia que pudo haber
resultado o resulto en innecesario dafo al paciente. Incluye: errores, y actos inseguros. Se
dividen en: “Near miss”: No alcanzo al paciente. “Evento sin dafio”: alcanzé al paciente pero no
causo dafio y “Evento adverso”: alcanzd al paciente y causo dafio, que se presentan como
eventos nuevos en las seis semanas entre la consulta inicial y las 6 semanas

Prevalencia de periodo: Numero de sujetos que presentan un evento ya sea un evento nuevo
o antiguo en un periodo / Poblacién a riesgo de sufrir el evento en un momento en el tiempo.

Requerimientos de servicios come consecuencia del EA: Nuevas consultas en atencién
ambulatoria, atencién de urgencias, dias de hospitalizacion como consecuencia del EA

Seguridad del Paciente®: Ausencia, para un paciente, de dafio innecesario o dafio potencial
asociado a la atencién sanitaria.

Tiempo desde la Gltima atencién ambulatoria: Tiempo en meses desde la atencién previa
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Tipo de evento adverso: Aspecto con el que se relaciona el evento adversos (diagndstico,
prescripcion, medicacion, organizacidn, comunicacion)

Dafo: Alteracién estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial
derivado de ella como son las lesiones fisicas o psicoldgicas, el deterioro o perjuicio
para la salud de las personas.

Incidente: Es aquelAcontecimiento o situacidén imprevista o inesperada que puede
producir o no dafio al paciente. Se considera incidente sin dafio aquél que bien por
casualidad o bien por una intervencion determinada a tiempo, no ha producido dafios,
ni pérdidas al paciente; pero que en otras circunstancias podria haberlo producido (ver
definiciones de la UNE 179003:2013).
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